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Prefacio

Constituicao Federal de 1988, no artigo
195, dispde no § 7° sobre a isengcao
de contribuicao para a Seguridade Social,
estabelecendo que estejam isentas as
entidades beneficentes de assisténcia social
que atendam as exigéncias estabelecidas
em lei. Nesse escopo, estao incluidas
as instituicoes de salde possuidoras do
Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS-SAUDE).

Na base legal infraconstitucional, Lei n®
12.101/2009, estao estabelecidos os critérios
a serem considerados na disponibilizacao

dos certificados CEBAS—SAUDE, permitindo
as instituicoes consideradas hospitais de
exceléncia a realizacéo de projetos de apoio
ao Sistema Unico de Salde (SUS), em
consonancia com os principios doutrinarios da
universalidade, integralidade e equidade.

Para dar viabilidade a execucao dos projetos
voltados ao fortalecimento do SUS foi criado,
pelo Ministério da Saude (MS), o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do
Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS) em

parceria com hospitais filantrépicos de qualidade
reconhecida. Atualmente, o Programa possui
como base legal orientadora a Portaria GM/MS n°
2.814/2014, que delimitou quatro areas foco de
atuacao para o estabelecimento de parcerias:

* Estudos de avaliagao e incorporacao de
tecnologia;

* (Capacitagao dos recursos humanos;

* Pesquisas de interesse publico em salde; e

* Desenvolvimento de técnicas e operacao de
gestao em servigos de saude.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), fazendo uso dessa possibilidade,
celebrou, em 2015, uma parceria com o
Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) para

0 desenvolvimento de projetos de interesse

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) no &mbito do Proadi-SUS, para o triénio
2015/2017. Assim sendo, em 29/02/2016 foi
publicado, no Diario Oficial da Uniao (D.O.U.),

o projeto “Elaboracao de Indicadores para
Avaliacao das Acoes de Vigilancia Sanitaria”,
cujo objetivo € identificar e formular indicadores
de efetividade das agdes de vigilancia sanitaria,
para a sistematizagcao de um portfélio.
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A vigilancia sanitaria (Visa) é definida na Lei

n°. 8.080/1990 como o conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos

a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do ambiente, da produgéao e
circulagao de bens, e da prestacao de servicos
do interesse da saude. Abrange o controle

de bens, que direta ou indiretamente se
relacionem com a salde, compreendidas todas
as etapas e todos os processos, da produgao
ao consumo, e o controle da prestacao

de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

As acles de Visa, portanto, estao voltadas para
a implantagcao de medidas preventivas e de
protecao a saude com efetividade comprovada
na reducao dos fatores de risco, tais como
tabagismo, alto consumo de sal, uso irracional
de medicamentos, manipulacao inadequada de
agrotéxicos, bem como dos riscos relativos a
producéo e comercializacado de medicamentos,
alimentos, cosméticos, saneantes e outros
produtos para saude.

Assim sendo, é imprescindivel a cons-
trucao de evidéncias para avaliacao da
efetividade das acdes de Visa no que
tange a promocéao e protecao da saude, e
a tomada de decisao rapida e de forma a
intervir diretamente nos riscos, por meio do
aperfeicoamento da producdo de informa-
cbes e meétodos de analise.
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No Brasil, na Ultima década, a discussao

sobre avaliacao em saude vem tomando maior
proporgao no que se refere ao fortalecimento da
aprendizagem organizacional, e nao apenas ao
mero controle burocrético, visando, com isso, a
definicao de estratégias para o estabelecimento
de processos avaliativos nas instituicoes
publicas de saude.

A priorizacao pelo tema da Avaliacao das
Acdes de Vigilancia Sanitaria se insere nesse
contexto, e na percepcao da quase inexisténcia
de iniciativas voltadas para a mensuracao da
efetividade/impacto da agao, cuja gestao no
SNVS ainda evidencia incipiéncia de processos
e projetos focados na avaliagao dos resultados
das agdes empreendidas pelos municipios,
estados e pela Unido. Contudo, ressalta-se

a existéncia de experiéncias no ambito do
SNVS voltadas para o monitoramento de
indicadores de esforcos, em especial para o
acompanhamento do desempenho local por
parte dos entes federados.

Oferecer uma proposta para mensurar a
efetividade das agdes de Visa € uma iniciativa que
privilegia a modelagem tecrica para avaliagao

da vigilancia sanitaria como politica publica,
fundamentada nas interfaces existentes entre

a regulagao e a vigilancia sanitaria e o quadro
epidemioldgico, sanitario e assistencial brasileiro,
visando o preenchimento de uma importante
lacuna de conhecimento nesse campo.

Prefacio

O projeto foi desenvolvido em trés etapas:

ETAPA 1

Diagnostico
Situacional
Abril/16 a Julho/17

ETAPA 2

Desenho do
Modelo Avaliativo
e Priorizacao dos

ETAPA 3

Elaboracao

do Portfélio
Fevereiro/17 a Novembro/17

Indicadores
Novembro/16 a Setembro/17

A etapa diagnostica (primeira etapa) contemplou
a realizacao de visitas de benchmarking nacional
e internacional. Além disso, consultas dirigidas as
areas técnicas da Anvisa, ao Grupo de Trabalho
Tripartite da Vigilancia Sanitaria (GT Visa) e a
Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério
da Saude (SVS/MS), objetivaram a identificacéo
e sugestao de temas (objetos e processos de
vigilancia sanitaria) para compor o elenco de
prioridades a serem consideradas na estruturagao
de um conjunto de indicadores de efetividade.

As visitas de benchmarking nacional
ocorreram em cinco estados: Goias, Minas
Gerais, Santa Catarina, Sao Paulo e Parang,
e em duas capitais: Belo Horizonte e Curitiba.

Os obijetivos eram conhecer e discutir as
iniciativas trabalhadas pelos entes federados
na estruturagdo do processo de trabalho que
considera o monitoramento da efetividade das
acoes de vigilancia sanitaria, fazendo uso de
bases de dados e sistemas de informacao

em saude locais e nacionais. As visitas
internacionais foram realizadas em Portugal

- Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude (INFARMED) e Direcao Geral
de Saude (DGS), e no Reino Unido — Medicines
& Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA) e Public Health England (PHE), e
aportaram subsidios para o aprofundamento da
discussao sobre 0 monitoramento e a avaliagao
da efetividade da agao de vigilancia sanitaria.
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Em sintese, a etapa diagndstica contemplou a
proposicao, por parte de gestores do campo

da regulacéao e vigilancia sanitaria, de temas

a serem abordados na avaliagao, alem da
identificagao de iniciativas, praticas institucionais
e projetos consolidados, da disponibilizagao

de fontes de informacao e bases de dados
existentes, e, também, de minuciosa pesquisa
de referéncias bibliograficas sobre o0 assunto.

A segunda etapa do projeto — Desenho do
Modelo Avaliativo e Priorizacao dos Indicadores

- considerou a exploracao de conceitos e
modelos avaliativos e utilizou como subsidio o
material sistematizado na etapa diagnostica.

A proposicao da modelagem tedrica e logica
teve como base a identificagcao dos objetos e
processos de trabalho de Visa que constituiram
0s componentes, subcomponentes e as
atividades, a partir dos quais foram identificados
os resultados imediatos, os efeitos intermediarios
e 0s impactos da acéo de Visa, objetivando

a minimizagao do risco sanitario. Por fim, foi

feita a selecao de indicadores, apresentados
didaticamente no formato de fichas de
qualificacao, que apontam para o aprimoramento
das informagdes e do monitoramento sistematico
de resultados, de modo a criar condicoes

para a tomada de decisdes de forma rapida

e coordenada, ajustando a capacidade de
resposta do SNVS aos objetos emergentes e de
importancia para a saude publica.
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A terceira e Ultima etapa do projeto - Elaboragéao
do Portfdlio - foi destinada a sistematizagao

dos conteudos trabalhados durante a iniciativa
de parceria, assim como na implementacao do
plano de comunicacao para divulgagao dos
resultados do projeto.

A execucao desse projeto propiciou

a identificagcao de algumas limitacoes
relacionadas a organizagéo de um processo
avaliativo em vigilancia sanitaria, que nao
podem deixar de ser consideradas para

o entendimento das tematicas descritas e
priorizadas nos modelos tedrico e 16gico,
pbem como na apresentagao dos indicadores
escolhidos. Primeiramente, destaca-se

a pouca apropriagao e o baixo uso dos
métodos avaliativos por parte dos gestores e
profissionais e, por conseguinte, a incipiéncia
das praticas avaliativas no SNVS.

Outra questao importante refere-se a fragi-
lidade das fontes de dados, ferramentas
consideradas como indispensaveis para a
pratica de monitoramento e avaliacao de
politicas publicas. Entretanto, apesar des-
sas vulnerabilidades, o modelo ora apresen-
tado traz contribuicées significativas para

a qualificacao da discussao tecnica sobre
avaliacao em vigilancia sanitaria.

Prefacio

Este documento esté organizado em trés capitulos.

Apresenta a modelagem para 0 monitoramento e para a
avaliagdo em vigilancia sanitéria, traduzida na estruturagéo
dos modelos tedrico e logico.

Sistematiza os indicadores priorizados para mensuragao
da efetividade da acao, apresentando fichas de
qualificacao especfficas, e apontando para a necessidade
de sistematizacao de fontes de dados que apoiem a
implantacao da avaliagao da efetividade.

Direciona para as perspectivas de aprofundamento do I e Y
processo de avaliagdo nesse campo da saude publica, por

meio da necessidade da institucionalizacdo de praticas -
avaliativas no SNVS.

contribuiram, direta ou indiretamente, para o
éxito e para a conclusao do projeto. Temos a
expectativa de que esta publicacao seja utilizada

Essa institucionalizagao se da com o

desenvolvimento de mecanismos estruturais
e técnicos que visem, inclusive, a criacao de
redes colaborativas, com foco na cooperagao como um documento de referéncia institucional

técnica, formagao de competéncias,
articulacao intersetorial e fomento a gestao
do conhecimento, estudos e pesquisas em
vigilancia sanitaria.

por gestores e profissionais de salde. E, ainda,
gue suscite 0 necessario aprofundamento na
discussao técnica e gerencial sobre métodos
cientificos para avaliagao da vigilancia sanitaria,
contribuindo para a consolidagao de uma visao
futurista da institucionalizacao do processo
avaliativo no SNVS.

Por fim, faz-se necessario um agradecimento
especial a todos os atores publicos que




A efetividade e o
aperfeicoamento das acoes,
a responsabilizagao dos
agentes e a prestagao

de contas a sociedade

sao fatores diretamente
relacionados a necessidade
de aprimoramento e
modernizagao da gestao
publica. Por outro lado, a
compreensao da natureza dos
dispositivos produzidos pelas
instituicoes, para dar corpo
as intervencoes, constitui-se
em prerrogativa essencial,
além de facilitadora ao
debate sobre os problemas
enfrentados pelos sistemas
de salde e, em decorréncia,
propicia alternativas para

a tomada de decisao mais
objetiva e efetiva. Ainda,

Modelagem teorica para
avaliacao das a¢bes de vigilancia sanitaria

favorece as condigcoes
necessarias para avaliacao
das politicas e construcéao de
agendas estratégicas'®.

Diversos autores desenvolveram
estudos consistentes, no final
do século XX e inicio do século
XXI, objetivando oferecer
suporte tedrico as politicas e
aos programas desenvolvidos
pela gestao publica. Movimento
consoante ao de alguns paises
na busca do fortalecimento

de suas politicas a partir da
observacao das evidéncias,

do desempenho e do impacto
resultantes de suas acoes®'.
Além disso, estudos recentes
sobre politicas publicas

tém propiciado reflexdes e
préaticas que resgatam a teoria

desenvolvida por Parsons
(1977)%, no inicio do século
passado, que possibilita a
compreensao de programas,
politicas e até de instituicoes
como ‘intervengdes’ ou, ainda,
como ‘sistemas organizados
de acao’, que hoje permitem
compreender sua influéncia nas
condutas individuais e coletivas,
ligadas as normas, aos valores
estabelecidos no espaco social,
a cultura e ao proéprio sistema
SOCialG' 14, 16-18l --------------

|
" !
...estudosrecentes
sobre politicas publicas |
tém propiciado
reflexdes e praticas |

que resgatam a teoria
desenvolvidapor !
Parsons (1977)%,no .
inicio do século passado ¢y
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Entretanto, para um melhor entendimento
desses fendbmenos sociais e da natureza dos
dispositivos produzidos pelas instituicoes para
dar corpo as ‘intervencoes’, torna-se essencial
o aprofundamento das reflexdes considerando
a relevancia de outras dimensoes, tais como:
0 contexto produzido pelo conjunto de atores
que conformam o ‘sistema organizado de
acao’, os conflitos, a dinamica do poder € a
necessidade frequente de novos arranjos nas
politicas, programas e/ou instituicbes que lhes
dao corpo’®.

Esse aprofundamento fornece as bases para
o desenvolvimento de metodologias que
permitem entender melhor as intervencoes
promovidas pela gestao publica, por
intermédio de praticas avaliativas. E, neste
aspecto, ressalte-se que a ‘avaliacao baseada
na teoria’ podera oferecer aos gestores e
demais envolvidos com as intervengoes,
assim como aos pesquisadores, conceitos e
meétodos calcados em concepgodes basilares,
quais sejam as de: aprendizagem, evidéncia
e avaliacao focada em resultados, na busca
por entender 0s mecanismos dos processos
gue resultam na efetividade das acdes
desenvolvidas' ™.

Nessa perspectiva, a avaliagao orientada
pela teoria, além de favorecer uma melhor
compreensao das atividades avaliativas
necessarias a analise das politicas, dos
programas, projetos e sistemas e, embasar
a escolha e utilizagao dos métodos dela
decorrentes, contribui com a superacao do
desafio ético inerente as abordagens de
intervencoes institucionais que trazem, em
seu bojo, hipéteses e objetivos definidos
pelos tomadores de decisao. Ha, portanto,
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a necessidade de que as teorias dessas
intervencdes acomodem as perspectivas das
diferentes partes interessadas, uma vez que
tanto os ‘avaliadores’ como 0s ‘tomadores de
decisao’ tém suas proprias teorias implicitas
guiando suas praticas®.

As teorias consubstanciam os modelos e as
abordagens e respondem a questao sobre
como fazer avaliagdes de forma adequada

e eficiente, orientando aquilo que se deseja
realizar como pratica avaliativa. Para Leeuw e
Donaldson (2015)%°, “.. tais teorias garantem
que as decisdes de design, construidas
amplamente, incluindo escolha metodoldgica e
envolvimento dos avaliadores, sejam sensatas e
adequadas”, ou seja, oferegam “...as hipoteses
sobre como a avaliagao deve ser conduzida”.

O desafio aqui colocado €, portanto, a
utilizagéo de estratégias metodologicas
adequadas que permitam a obtencéo de
conhecimento sobre a efetividade das
acoes de vigilancia sanitaria no Brasil,
decorrentes das politicas, dos programas e
servicos que integram o SNVS brasileiro.

E importante ressaltar, porém, que a efetividade
e 0 impacto das intervencoes sao afetados,
particularmente na area da saude, pela
complexidade dos determinantes do processo
saude-doenca das populagoes e pela

interdependéncia dos fatores que os envolvem?',

Esse desafio devera ser enfrentado a partir

do reconhecimento das limitacdes inerentes

a qualguer desenho avaliativo e pelo fato de
que sua superagao nao se dara no ambito da
modelagem tedrica, nem a partir de inovagoes
nas abordagens estatisticas.

Modelagem tedrica para avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria

Por outro lado, é de se esperar que

a contribuicao de estudos sobre 0s
determinantes sociais e a incorporagao de
analises de séries histéricas, aliadas ao uso
de diferentes abordagens (triangulacao de
métodos), iluminem o caminho e contribuam
para a ampliacao da base de evidéncias e
maior validacao das inferéncias sobre 0s
efeitos das intervencoes® .

No campo da avaliagao em saude, tem sido
comum a aproximagao dos conceitos de
impacto e de efetividade, ou seja, o efeito

de uma intervengao em situagoes reais, nao
experimentais, particularmente voltada para
grupos populacionais, devendo ser medida em
grandes intervalos de tempo?'2,

Este capitulo descreve a opcao teorico-
metodolégica escolhida e a construcao de
modelos dela decorrente, representada aqui
pelo Modelo Tedrico da Avaliacao e pelo
Modelo Légico da Intervencao, que vém
traduzir, de forma harmonica e sistematizada, o
conjunto de elementos que constitui e embasa
as acoes de Visa, desenvolvidas nas diversas
instancias do SNVS.

A Delimitacao do Objeto

O passo fundamental para a elaboracao

do modelo consistiu na definicao do objeto

e na delimitacao do foco de abrangéncia

com vistas a possibilitar sua descrigao e

a identificacao da teoria subjacente. Para
isso, procederam-se debates entre técnicos,
gestores, consultores, especialistas em
regulacao e vigilancia sanitaria, planejamento
governamental, gestao publica, epidemiologia
e avaliagao em saude.

Assim, a partir do conhecimento dos diferentes
perfis das instancias que integram o SNVS e
da analise sobre a diversidade das praticas
desenvolvidas em nivel municipal, estadual e
pela agéncia reguladora nacional, definiu-se o
objeto de avaliac&o. Tal objeto constitui-se das
‘Acdes de Vigilancia Sanitaria’, com prioridade
aquelas mais representativas do sistema

e classificando-as em componentes que
procuram abranger, de maneira sistematizada,
0 conjunto dessas agoes, respeitando-se

0 principio da coeréncia com os diversos
documentos institucionais da Anvisa, bem
como com os que foram produzidos e
institucionalizados pela gestao tripartite do
SNVS no ambito do SUS.

A compreensao sobre as Agdes de Vigilancia
Sanitaria como sendo um conjunto que da
corpo a um sistema organizado de acao,

que pode ser caracterizado como uma
intervencao, permitiu uma modelagem tedrica
para a mensuracao de sua efetividade que
também possa contribuir com o propoésito da
institucionalizagcao das praticas avaliativas

no SNVS. Foram considerados os contextos
nacional, estadual e municipal como elementos-
chave para a descentralizacao da gestao e
execucao das agodes de Visa, traduzindo-se

na responsabilizagao sanitaria dos entes
federados, pretendendo, assim, contribuir para
0 alcance de uma maior eficiéncia na aplicagao
dos recursos, maior efetividade e melhoria da
qualidade das ac¢des do sistema. E, portanto,
decisivo conhecer previamente, e com clareza,
as questdes que precisam ser consideradas,
0s objetivos declarados e o contexto em que

a intervencao esta inserida, para a escolha da
abordagem de avaliagao adequada a teoria e a
l6gica a ela subjacente.
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O Modelo Tedrico para Avaliacao
da Efetividade das Acbes de
Vigilancia Sanitaria

Os modelos avaliativos podem ser desenhados
para responder a uma variedade de perguntas
sobre a forma como a intervencao foi executada,
sobre as mudangas dela decorrentes, sobre a
possibilidade de melhoria, e sobre a relacao
custo/beneficio. Por outro lado, é fundamental
compreender porqué a intervencao operou

de uma certa maneira, 0 que pode requerer

a combinacao de informagoes e abordagens
analiticas de diferentes tipos de avaliacao.
Nesse aspecto, 0 modelo tedrico da avaliacao
de uma intervencao objetiva compreender
outros fatores que podem interferir nos

efeitos esperados, que extrapolam a prépria
intervencao ou o objeto a ser avaliado.

Geralmente, os documentos institucionais nao
detalham a teoria implicita aos programas e

as politicas em curso, pois € comum a falta

de consenso entre os envolvidos sobre a
operacionalizacao e os resultados esperados.
Entretanto, a descricao de uma intervencao ou
de um programa explicita os pressupostos que
os norteiam, servindo de referéncia nao so para
0 monitoramento e para a avaliacao das suas
acoes, como também para o seu planejamento
e execucao?®. Por outro lado, quando as partes
interessadas nao se envolvem de maneira
adequada, os resultados da avaliagao podem
encontrar resisténcias, serem criticados e até
mesmo ignorados. Essa € mais uma razao
para o0 uso de estratégias de delineamento

do objeto a ser avaliado a partir de uma
modelagem, cuja profundidade de abordagem,
com maior embasamento tedrico ou sistémico,
dependera da complexidade da intervengao. E
importante ressaltar, ainda, que a preocupacao
da maioria dos gestores que demanda uma
avaliacdo, encontra-se concentrada na afericao
dos efeitos, nao sendo, entretanto, possivel
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desvincula-la dos processos envolvidos e dos
meios de implantagao, que sao anteriores a
obtencao dos resultados?.

Alguns aspectos essenciais devem ser
explicitados para a definicao do objeto e da
abordagem avaliativa a serem utilizados. Essa
explicitagao podera ser facilitada por perguntas
norteadoras sobre®:

° anatureza do problema;

* aintervencao escolhida;

* 0s objetivos, as metas e o publico-alvo
da intervencao;

° seus componentes;

* aestrutura necessaria para que funcione;

* as atividades necessarias;

* 0s produtos esperados;

* o0sresultados que se pretende alcancgar; e

* quais fatores, internos e externos a
intervencao, podem influenciar o alcance
dos resultados.

Entretanto, a oportunidade e a formulagao

dessas questdes podem variar, considerando a
abordagem avaliativa a ser adotada, o foco no que
se quer medir (efeitos) e, ainda, se as intervencoes
estao claras, definidas e bem descritas®.

Para a elaboracao de indicadores estratégicos
voltados ao monitoramento e a avaliagao das
acoes de vigilancia sanitaria, com foco na
efetividade e na analise do impacto das acoes,
0 modelo aqui descrito oferece a sustentacao
tedrico-metodoldgica para a sistematizagao

de um portfolio de indicadores. Este, por sua
vez, foi construido a partir da base de dados
assistenciais, sanitarios e epidemiolégicos
existentes no Sistema Unico de Sadde (SUS),
observando-se a articulagao efetiva dos diversos
objetos e das ferramentas de trabalho em Visa,
com énfase na gestao do risco sanitario e nas
politicas e praticas da atengao e da vigilancia
em saude que enfatizam, primordialmente, o
principio da integralidade no SUS.

SISTEMA UNICO DE SAUDE
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INFORMAGAO,
COMUNICACAO
E EDUCAGAO
PARA A SAUDE

MONITORAMENTO
DO RISCO
SANITARIO

CONTROLE
SANITARIO

“ REGULACAO

ATIVIDADES

EFEITOS IMEDIATOS E INTERMEDIARIOS

REDUGCAO DA MORBIDADE PROTEGAO E F,’ROMOQI:\O RECONHECIMENTO
E MORTALIDADE DA SAUDE SOCIAL DA VISA

INSTITUCIONALIZAGAO DA AVALIAGAO DAS AGOES DE VISA

) EFETIVIDADE DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA ——————
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O modelo tedrico (Figura 1) apresenta os
elementos prioritarios que compdem um sistema
organizado de acao, composto pelas praticas
mais relevantes de Visa que s&o desenvolvidas no
ambito do SNVS. A definicao dos componentes foi
norteada pelas seguintes perguntas condutoras:

(1) em que medida a agao de Visa impacta no
risco de adoecimento e morte da populagio?
(i) o tempo de resposta das agdes de Visa
€ adequado as necessidades do setor
regulado e do SUS?

(ii)) a Visa contribui para a garantia de
acesso, em tempo oportuno, a produtos

e Servicos necessarios a producao do
cuidado no SUS?

(iv) a agdo de regulagao da Visa assegura
produtos e servicos seguros, eficazes e
de qualidade?

(v) a requlacao sanitaria reduz falhas de
mercado no acesso a pProdutos e Servigos?; e
(vi) a populagcao conhece e legitima a agao
da Visa?

Além das questdes acima, alguns pressupostos
foram balizadores para a elaboracao do modelo.
Em primeiro plano, o reconhecimento da auséncia
de formalizagao de uma Politica ou de um
Programa que defina as diretrizes do SNVS e suas
decorrentes limitagbes. Como consequéncia, a
necessidade de que o produto final tenha seu
esCcopo e sua abrangéncia para além da Anvisa,
garantindo sua utilidade sistémica. Além disso,

o reconhecimento da fragilidade das fontes

de informacoes especificas; da importancia

do uso da epidemiologia como ferramenta e,
ainda, a necessidade de legitimacao social da
acao da Visa e do SNVS — e de sua agenda
regulatoéria — como dispositivos de qualificacao e
aprimoramento do SUS.
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A construcao do modelo tedrico foi precedida
de cuidadosa analise documental, tendo
como fontes: (i) o Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVISA), de 2007%; (ii) os Textos
de Referéncia dos Ciclos de Debates em
Vigilancia Sanitaria, realizado em 2015%; (iii)
o Planejamento Estratégico da Anvisa — ciclo
2016-2019%; (iv) artigos cientificos, capitulos
de livros e dissertagcoes de mestrado e teses
de doutorado cujo objeto de abordagem
tenha sido a Visa; e (v) a literatura da area de
avaliacao de politicas publicas, em especial
as de saude. Além disso, utilizou-se o recurso
de entrevistas com informantes-chave e
analisaram-se os relatérios de visitas de
benchmarking a estados e municipios do Brasil
e a dois paises intencionalmente escolhidos
(Portugal e Reino Unido), dentre aqueles

com 0s quais o Brasil mantem relagoes de
cooperagao técnica no ambito da regulacao
e vigilancia sanitaria. Ainda foram realizadas
sucessivas oficinas de trabalho no periodo
entre fevereiro e setembro de 2017, com
técnicos e gestores da Anvisa e consultores
especializados em gestao de projetos,
epidemiologia e avaliagdo em saude.

Como referido acima, uma vez definida a
intervencao — Agdes de Vigilancia Sanitaria

— esta passou a ser entendida como um
Sistema Organizado de A¢ao executado no
ambito do SNVS, que abrange o controle de
bens de consumo direta ou indiretamente
relacionados a saude, envolvendo todas

as etapas e todos os processos, desde a
produgao até o consumo, assim como o
controle da prestagéo de servigos que, direta
ou indiretamente, se relacionam com a satde.

Modelagem tedrica para avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria

Também definiu-se que os objetivos da
intervencao, ou seja, 0 que se espera das
acoes de Visa como politica publica, passivel
de monitoramento sistematico e avaliagoes,

é: (i) eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e (ii) intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produgao e
circulacéo de bens e da prestacéo de servicos
de interesse da saude.

Ao mesmo tempo, o modelo foi desenvolvido
tendo como parametro o nivel de analise nacional,
representado pela formulagao de politicas,
cooperagao técnica, planejamento, coordenacao
do SNVS, co-financiamento, desenvolvimento

de competéncias e pela execucao das agoes

nas instancias estadual e municipal, além das
executadas pela agéncia reguladora nacional de
forma direta e/ou suplementar.

Conforme abordado anteriormente, o modelo
tedrico considera nao apenas a teoria do
programa, mas também identifica e ilustra as
relagbes entre o modelo I6gico, descrito mais
adiante, e os fatores individuais, politicos,
econdmicos, institucionais, ambientais, entre
outros, para explicitar os pressupostos da
implantagao da intervengao. O diagrama
desenvolvido para a modelagem tedrica
apresentada na Figura 1, langca méao de alguns
elementos que facilitam a compreensao
dessas relacdes. Sao os componentes,
subcomponentes e as atividades que se
articulam e sistematizam o conjunto de agoes
de Visa desenvolvido no SNVS.

PO NN N NN NN N NN NN NN NN N N Y NN NN

Os componentes sao palavras-chave que
podem ser retiradas dos objetivos especificos
do programa. Podem, também, ser definidos
apos o elenco das atividades do programa

e posterior incorporagao daquelas afins. O
numero de componentes vai depender do
tamanho do programa/intervencao e de sua
clareza de disposicao no modelo logico,
podendo, ainda, serem representados

por subcomponentes para facilitagao e
relacionamento com os efeitos?®.

Os componentes entao definidos derivaram-

se dos objetivos da intervencao e resultaram

da abrangéncia das agbes de Visa e da
necessidade de clareza na posterior construcao
do modelo l6gico. Sao eles:

°  Gestao;

* Regulacao;

*  Controle sanitério;

*  Monitoramento do risco sanitario;

* Informac&o, comunicacao e educacao
para a saude.

21

N



MS/Anvisa/HAOC - Avaliacao das Acbes de Vigilancia Sanitaria

Alguns elementos explicitados no modelo
tedrico, de forma configuracional, estao
relacionados com a complexidade da interacao
entre a intervencao e os resultados esperados,
que podem sugerir avaliacdes de processos ou
de resultados mais imediatos, intermediarios
e/ou de impacto, em funcdo da importancia

de sua potencialidade em contribuir para

0s objetivos desejados. Muitas vezes esses
elementos sao influenciados por fatores externos
e/ou internos a intervencao, transversais a
diferentes dimensdes da mesma. Sao os
elementos do contexto traduzidos pela situagao
existente no meio em que as agdes ocorrem.

Os fatores contextuais sao elementos politicos,
organizacionais, sociais, econémicos,
psicologicos, estruturais e simbdlicos que
influenciam na implantagao e nos efeitos

da intervencao® 24. Ainda pode-se observar,
conforme explicitado no modelo (Figura 1), que
as condicoes de saude e o risco sanitario, que
fazem parte deste contexto, sofrerao influéncia
positiva quanto mais efetiva for a intervencao -
Acoes de Vigilancia Sanitaria - mas tambéem, de
outra ordem, podem influenciar negativamente
os efeitos pretendidos pela intervengao.

Tanto os resultados mais imediatos como

0s intermediarios retratam, em geral, 0s
efeitos do conjunto de atividades de um
componente. S&o os resultados diretos do
programa que podem ser influenciados mais
fortemente pelas diversas interagdes que
ocorrem no ambito do SNVS. Ja os resultados
finais, ou impactos, estao relacionados com

0 efeito da intervengéo na populagao geral e
S&0, em sua maioria, de longo prazo®,

Para o modelo proposto, os impactos previstos
como influenciados pela efetividade das ac¢oes
de Visa foram definidos como sendo:
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° areducao da morbidade e da mortalidade;
* aprotecao e a promogao da saude; e
* 0 reconhecimento social da Visa.

Esses impactos estao sob influéncia
permanente de fatores contextuais relacionados
as diversas areas, aos servigcos, programas,

as politicas setoriais no ambito do SUS e

aos fatores politicos, sociais, econdémicos e
demograficos do pais.

Adicionalmente, o modelo apresentado
considera a mensuracao da efetividade das
acoOes de Visa como dispositivo que pode
fomentar uma mudanca na atuagao dos
profissionais no SNVS, contribuindo para

a incorporagao de praticas avaliativas e
criando condigdes culturais e organizacionais
na direcao da institucionalizacao dessas
praticas no ambito do SNVS e do SUS. Isso,
também, considerando os contextos politicos
e organizacionais em nivel nacional e nas
instancias gestoras dos estados e municipios.

O Modelo Légico das Ac¢des
de Vigilancia Sanitaria

Conforme visto anteriormente, a complexidade
das relacdes envolvidas em uma intervengao
deve ser considerada ao se pensar um
processo avaliativo, particularmente no bojo
dos sistemas de saude. Toda intervengao
apresenta uma teoria subjacente a sua
concepcao, ou seja, um conjunto de
conjecturas que alia os resultados esperados
as estratégias para atingir os objetivos (cadeia
de hipoteses causais). A teoria explicita os
pressupostos pelos quais as intervencdes

sao implantadas - teoria normativa e a
plausibilidade/probabilidade de que possam
trazer mudanca - teoria causativa®.
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Modelagem tedrica para avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria

A construgao da teoria de uma intervencéao é
uma atividade carregada de valor que precisa
incorporar os saberes cientifico e pratico dos
grupos implicados na avaliacdo. A descricao

da intervencao possibilita a explicitacao da sua
teoria, considerando conceitos e evidéncias que
apoiam o seu rationale, sendo a modelagem
l6bgica uma ferramenta que a sistematiza. Na
avaliacao da efetividade, a modelagem tedrica
permite que se ultrapasse a visao dicotébmica
intervencao/resultados e possibilita esclarecer
as razdes do éxito ou fracasso da intervencao
em contextos diversos, e para diferentes
publicos. Ja os modelos l6gicos com énfase em
resultados, detalham os efeitos esperados e as
relacOes entre as atividades da intervengéao e
seus resultados?2428,

O modelo logico pode, portanto, oferecer um
roteiro descritor da sequéncia de eventos que
estabelece uma conexao entre a intervencao
e os resultados desejados. Por intermédio de
uma representagao grafica, permite visualizar
e compreender como seus elementos
constituintes podem contribuir para alcancar
0Ss objetivos pretendidos e, mesmo, para

a melhoria da propria intervengao®. Varios
elementos podem ser considerados na
construcao da loégica de uma intervencao: os
problemas, o cenario em que a intervengao
ocorre, 0S recursos ou insumos utilizados, as
atividades necessarias para o alcance dos
objetivos pretendidos, os resultados de curto
e médio prazo, os impactos previstos ou
resultados de longo prazo e, eventualmente,
0S pressupostos que contribuem para
estabelecer uma relagao plausivel entre os
elementos definidos?.

Para a modelagem logica da intervengao -
Acoes de Vigilancia Sanitaria - apds as varias
consultas e oficinas de trabalho realizadas,
optou-se por elementos mais objetivos que
permitem uma correlagao mais direta entre

0s componentes definidos anteriormente no
modelo tedrico. Aqui, definiu-se por identificar ou
decompor estes Ultimos em subcomponentes
(Quadro 1), com vistas a melhor agrupar as
atividades que, ao longo do trabalho, foram
identificadas como sendo prioritarias na direcao
da efetividade da intervengao, conforme pode
ser observado na Figura 2.

: Quadro 1. Componentes e subcomponentes do modelo l6gico das Acées de Visa

Componentes | Subcomponentes
Planejamento
Gestao ! Formag&o de competéncias
Gestao do conhecimento
Legislacéo e Marco Regulatoério
. | Licenciamento sanitario
Regulagao ‘

Controle do risco sanitario

Regularizagao de produtos e servigos
i Regulagéo de mercado

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

: Controle do risco sanitario

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e m e e e e e mm m m mm mm m m m m mmmm mm m mm mmmmmmmmm e m e mm i mm

Monitoramento do risco sanitario

 Produtos

Servicos

Resisténcia aos antimicrobianos
| Seguranca do paciente
Emergéncias em Visa

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e e e e e e e e mm mm m m mmmmmmm mmm mmmmmmmmmmmm i mm

Informacao, comunicacao e
educacéo para a satde

' Relacionamento com a sociedade
Parcerias intersetoriais
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Esse processo reflexivo, de sistematizagao,
torna-se particularmente importante pois

ajuda a informar sobre: (i) os objetivos do
monitoramento ou da avaliagao pretendidos,

(i) as indispensaveis questoes avaliativas

que orientarao o desenho dos processos de
coleta de dados e as fontes das informagoes -
incluindo sua disponibilidade e, (i) a descrigao
dos resultados pretendidos com a intervencao

e os possiveis efeitos nao intencionais dela
decorrentes. Além disso, facilita as necessarias
e perioddicas revisdes do modelo, uma vez que
pode ajudar a revelar lacunas sobre dados
existentes, assim como, sobre as evidéncias que
exigirao maior dedicacéo em sua reelaboragao®.

A construcao do modelo légico foi feita de
forma coletiva, com base na revisao da

politica implicita no conjunto de agdes de Visa
desenvolvido no &mbito do SNVS, na legislacéo
e nas normatizacoes setoriais, nos documentos
produzidos, e em evidéncias sobre aspectos
especificos relacionados as atividades e aos
resultados produzidos no sistema?26,

Nesse sentido, 0os subcomponentes
Planejamento, Formacao de competéncias
e Gestao do conhecimento, que integram o
primeiro componente do modelo, agrupam
atividades precipuas do Estado em sua
atribuicdo de gestor do sistema, guardigdo
dos principios norteadores do SUS e

de suas diretrizes, aqui com especial
destaque ao principio da descentralizagao
como estratégia de fortalecimento do
SNVS nas trés instancias gestoras.

O componente Regulacéo foi decomposto

em quatro subcomponentes - Legislacéo e
Marco Regulatério, Licenciamento sanitario,
Regularizagao de produtos e servigos e
Regulacao de mercado - sistematizando as
atividades que possibilitam (ou induzem) a
comportamentos desejaveis e previnem (ou
estabelecem) limites aos indesejaveis, ante a
dindmica da producao e circulagao de produtos
e seus efeitos sobre a saude da populacéo.

O Controle do risco sanitario, por sua vez,
constitui-se em um componente que prevé a
integragao de atividades mais relacionadas com
a funcao fiscalizatéria atribuida as instancias
organizacionais do SNVS, principalmente no que
concerne ao controle da producao de bens e
servigos antes e depois que estes estejam, de
fato, disponiveis ao consumo.

Ja o componente Monitoramento do risco
sanitario constitui-se no mais amplo, e talvez
mais complexo, entre os cenarios de atuacao
institucional do SNVS, por se tratar daquele
que abriga, entre outras, as atividades de
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vigilancia pés-mercado, cujo enunciado ja
sinaliza para a amplitude de abrangéncia e
para a inequivoca intersetorialidade. Estas
caracteristicas, por sua vez, exigem atualizagao
tecnoldgica permanente, no que se refere

aos dispositivos institucionais disponiveis ou

a organizacéao dos processos de trabalho,
incluindo seu continuo aperfeicoamento.

Para facilitar, entao, o entendimento e a
transparéncia da cadeia decorrente de
relagbes, dividiu-se 0 componente em cinco
subcomponentes — Produtos, Servicos,
Resisténcia aos antimicrobianos, Seguranca
do paciente e Emergéncias em Visa — cada

um deles sistematizando um conjunto de
atividades que procura responder aos desafios
primordiais do SNVS, quais sejam, os de
minimizar os riscos a saude e de promover
uma melhor qualidade de vida.

O quinto e Ultimo componente foi decomposto
em dois subcomponentes - Relacionamento
com a sociedade e Parcerias intersetoriais

— cujas atividades estao direcionadas
fundamentalmente a construcao e ao
fortalecimento de uma cultura sanitaria

junto a populacao, por intermédio de acoes
participativas de comunicagao, mobilizagao,
controle social e educacao, balizadas pela
diretriz de gestao da informacao necessaria
ao alcance dos obijetivos representados pelos
efeitos esperados.

O modelo légico sistematizado na Figura 2
apresenta, esquematicamente, as relacoes
acima abordadas entre 0s seus elementos
constituintes e os resultados esperados,
descritos na forma de: (i) efeitos imediatos — que
se encontram relacionados a cada componente
e sao gerados diretamente pelas atividades
desenvolvidas; (ii) efeitos intermediarios —
relacionados ao conjunto de componentes do
modelo. Estes estao vinculados a ocorréncia
dos efeitos imediatos e devem remeter-se a
mudanca dos problemas para o alcance do
objetivo da intervencéo; e (iii) impactos para

0s quais as Acodes de Vigilancia Sanitaria
contribuem em sinergia com outras acoes
desenvolvidas no SUS, e com os vérios
contextos representados no modelo tedrico.

Tanto os efeitos intermediarios como os
impactos previstos sao passiveis de verificacao
e, nesse sentido, o proximo capitulo abordara
0 conjunto de indicadores selecionados.
Entretanto, € importante ressaltar que um efeito
intermediario pode ser consequéncia de um ou
mais efeitos imediatos, da mesma forma que
um efeito imediato pode contribuir para mais
de um intermediario. O importante é que os
vinculos de causalidade e plausibilidade estejam
adequadamente representados, de forma que
seja possivel observar claramente a relacao
entre 0 que a intervencao deve produzir e o
resultado a que se propde®.
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A avaliagao de intervengdes complexas dirigidas
para a afericao de resultados, como em geral
requerem os programas publicos, demanda uma
modelagem baseada em teoria que explicite
COMO Se espera que a intervencao exerca

sua influéncia. Esta modelagem exige uma
pluralidade metodolégica que deve contemplar a
contextualizag&o organizacional e a triangulacao
de evidéncias de multiplas fontes, que permitam
testar e refinar seus pressupostos, além de
prever a existéncia de dispositivos institucionais
que garantam qualidade e utilidade ao produto
final. Nessa proposicao, a avaliagao pode
basear-se em evidéncias recolhidas por meio de
avaliacOes de processos e de impactos contra
factuais, além de permitir a utilizacdo de uma
variedade de técnicas analiticas, a exemplo

da reviséo sistematica, da avaliacao rapida de

26

evidéncias e da meta-avaliagao. Ainda, a revisao
periddica do modelo construido € importante
para permitir que 0s objetivos de quaisquer
novas iniciativas de avaliacao sejam identificados
e refinados’®1924,

A titulo de precaucéao, deve-se compreender 0
papel primordial de uma teoria avaliativa, qual
seja, conhecer as relacdes entre 0 objeto a ser
avaliado e os elementos que o integram sem,
no entanto, pretender ser exaustivo. O modelo
aqui proposto pode se constituir em apenas
um dos percursos de um caminho a ser
consolidado com a incorporacao de praticas
avaliativas no cotidiano do SNVS, na busca
pela institucionalizag&o da avaliagao como
estratégia para o fortalecimento da vigilancia
sanitaria no Brasil.

Modelagem tedrica para avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria

Figura 2. Modelo Légico das Acbes de Visa :

sujeitc

» UTILIZAR ARQUIVO ANEXO MODELO LOGICO
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Os indicadores de saude
s&o medidas-resumo com
determinadas carateristicas
que trazem as dimensdes

do estado de saude

da populacao, ou do
desempenho do sistema de
saude. Apresentam-se como
instrumentos cada vez mais
essenciais para a tomada

de decisbes nas politicas

de saude - decisbes muito
afetadas, em todo o mundo,
pelas mudancas nos perfis
de doencgas e na dinamica da
populagao, em contextos nos
quais se deve desenvolver a
capacidade de responder a
tais mudangas com eficéacia,
eficiéncia e efetividade, no
limite da abrangéncia e dos
recursos de cada uma das
nacoes. Tais decisdes devem
basear-se em evidéncias dos
padroes de doencas, seus

Indicadores para avaliar
as a¢Oes de vigilancia sanitaria

fatores de risco e a eficacia de
suas intervencoes®.

A efetividade pode ser definida
como 0s impactos gerados
pelos produtos/servicos,
pProcessos ou projetos.

Esta vinculada ao grau de
satisfacao, ou ainda, ao valor
agregado a transformacao
produzida no contexto em
geral®'. Assim sendo, a
busca pela mensuragéo da
efetividade, no setor publico,
objetiva medir os resultados
das acdes que oferecem
beneficios a populacao. Para

o sistema de saude publica, - - -

assim como, para qualquer
outro sistema organizado

de acao, os resultados
desejados sao consequéncia
de processos bem planejados
e bem executados®. As
diversas instituicOes que

formam o sistema de saude
desenvolvem acdes que

se complementam e se
entrelagam na busca pela
obtencéao de resultados
favoraveis, de tal forma

que a mensuragao de
indicadores de resultados
populacionais mostra o

efeito do desenvolvimento

do conjunto dessas acoes,
sendo dificil, ou até mesmo
impossivel, distinguir a parcela
de contribuicao de cada uma
das instituicoes envolvidas na
melhoria dos indicadores de
saude, na maioria das vezes.

.
M Assim sendo, a busca E
pela mensuragaoda |
efetividade, no setor E
publico, objetiva medir |
os resultados das a¢bes E
que oferecem beneficios !
a populacgao. " :
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Conforme visto no capitulo 1, dentre os
diferentes tipos de indicadores, os de resultado
que se relacionam diretamente com a avaliagao
da efetividade (proporcionada pelo impacto de
um programa, servico ou de politicas na area da
Saude) normalmente sao representados pelos
indices de morbimortalidade. Historicamente,
estes se tornaram os mais trabalhados e
divulgados, como, por exemplo, as taxas de
mortalidade ajustadas por idade, as taxas

de mortalidade especificas por doenca, a
expectativa de vida, o tempo perdido pela morte
prematura, a taxa de mortalidade infantil, entre
outros®. Recentemente, outros indicadores de
saude vém sendo utilizados, como 0s anos
potencias de vida perdidos, a esperanca de
vida saudavel, os anos de vida ajustados de
qualidade, os anos de vida ajustados por
incapacidade e os anos de vida saudavel*.
Para a construgao desses indicadores, seguem-
se processos cuja complexidade pode variar
desde a simples contagem direta de casos

de determinada doenca, até o célculo de
proporcoes, razoes, taxas ou indices mais
sofisticados®.

O campo da vigilancia sanitaria acumula
experiéncia na construgao de indicadores de
processos para monitoramento das acoes
planejadas - gerenciais, administrativas

e técnicas - 0 que tem contribuido para a
organizagao do processo de trabalho no SNVS.
Entretanto, a estruturacéo de indicadores que
avaliam o impacto das suas acoes, na forma de
indicadores de efetividade, ainda € incipiente.
No processo de busca pelos indicadores de
resultado ou de impacto sobre 0 estado de
saude da populacéo, dada a intervengao da
regulacao sanitaria, impds-se o desafio de
identificar uma série de dados, evidéncias e
informacdes que se apresentassem como
potenciais indicadores para medir a efetividade
dessa intervengao, traduzida nas atividades de
protecéo a saude, monitoramento e controle do
risco frente a exposicao da populagéo a produtos
Ou servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A reducéo significativa do tabagismo na
populagao, por exemplo, tem uma relagao
direta com as ag¢oes de controle e a regulagao
implementadas® pela vigilancia sanitaria, assim
como a avaliagao toxicoldgica impacta na
reducao da mortalidade, ou na incidéncia de
cancer por exposicao aos agrotoxicos. Do mesmo
modo, as acoes fiscalizadoras, e o consequente
recolhimento de produtos que ndo estao em
conformidade com as normas de seguranca,
qualidade e eficacia® séo alguns exemplos do
quanto foram efetivas essas intervencdes da
vigilancia sanitaria na salde da populacao.

No desenvolvimento deste trabalho, a escolha
dos indicadores associados aos componentes,
subcomponentes e as atividades do Modelo
Logico apresentado no capitulo 1, foi realizada
em duas etapas distintas:

* Levantamento de indicadores
e referencial tedrico; e

* Selecao dos indicadores com base no
referencial tedrico e em critérios estabelecidos.
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orgaos de Visa de estados e municipios, anais
de congressos e em publicacdes de organismos
nacionais e internacionais. O quadro abaixo
apresenta um resumo dos temas inicialmente
propostos, levantados a partir das referéncias
bibliograficas encontradas, consultas dirigidas

e reunides técnicas realizadas no decorrer da
etapa diagndstica do projeto.

Levantamento de indicadores
e referencial tedrico

Esta etapa caracterizou-se pela coleta,
construgéao e discussao dos indicadores.
Iniciou-se com a busca de publicagbes sobre
vigilancia sanitaria em revistas cientificas,
publicacoes institucionais da Anvisa e dos

+ Quadro 2. Sintese das atividades realizadas
e proposicao de temas a serem trabalhados

Atividade

Temas propostos

Levantamento das publicagdes sobre vigilancia sanitaria:

Normas legais

Publicacoes institucionais (Anvisa e Visas)
Pesquisa bibliografica

Anais de congressos

Publicactes de organismos nacionais (RIPSA)
Publicac6es de organismos internacionais

Reunides técnicas

. Equipes da Anvisa
. Equipes de Visa estaduais de Goias,

Minas Gerais, Santa Catarina, Sao Paulo e Parana
. Equipes de Visa de Belo Horizonte e Curitiba

Agrotodxicos: consumo de agrotéxico per capita

Alimentos: consumo alimentar, farinhas de trigo e milho
fortificadas com ferro e acido félico

Doencas cronicas néo transmissiveis

Gestao da Visa: sistema de atendimento ao cidadéo

(&reas e denuncias), estrutura das Visa municipais
Expectativa de vida

Farmécias de manipulagéo

Hemovigilancia

indice de conformidade de padréao sanitario

Saude da mulher: incidéncia de cancer de mama, mortalidade
materna

Saude do idoso: instituigoes de longa permanéncia para idoso,
Obitos e internagdes

Saude do trabalhador

Seguranga do paciente e controle de infecgao: servigos
hospitalares (&reas criticas), monitoramento das notificagoes
Servicos de radiagao ionizantes; mamografias

Tabagismo: fiscalizagcao do contrabando

Mortalidade infantil

Vigilancia pds-mercado: monitoramento dos dispositivos
médicos, medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes
Vigilancia da agua para consumo humano

Nesta etapa também foram realizadas visitas
técnicas as autoridades regulatorias de
Portugal e do Reino Unido. Em Portugal, as
reunides foram com a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED)®* e a Diregao Geral da Saude
(DGS)®*; e no Reino Unido, com a Medicines
& Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA)* e Public Health England (PHE)*'.

A pesquisa bibliografica foi realizada usando
as bases de dados Pubmed/Medline, Scopus,
Lilacs, Cochrane Library e Scielo, no periodo
entre maio de 2016 e agosto de 2017, a partir
dos seguintes descritores:

* 'Vigilancia Sanitaria" ou “Health Regulation”
ou “Sanitary Surveillance”

* “Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria"

*  “Anvisa”

*  “National Health Regulatory Agency”

* "National Sanitary Surveillance Agency"

* "Regulatory Agency"

* "Brasil" ou "Brazil'

* ‘“Efetividade” ou effectiveness

* “Health Public”

* “Farmacovigilancia”

* ‘“Indicadores de saude”

e “Avaliacao em saude”
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Os titulos e resumos de referéncia foram
catalogados para identificar estudos que
continham informacoes relevantes para a
construcao de indicadores. Nao foram incluidos
artigos sobre métodos de preparacao de
medicamentos, estudos de bioequivaléncia,
estudos sobre farmacocinética ou
farmacodinamica, métodos para deteccao de
doencas, ou para dosagens de drogas, assim
como aqueles que nao tivessem o resumo
disponivel. Na pesquisa bibliografica foram
identificadas 207 publicagdes, agrupadas

nos seguintes temas: agrotéxicos, alimentos,
medicamentos, acdes de vigilancia pos-
comercializacao, fiscalizacao, toxicidade,
cosméticos e saneantes, transfusao de sangue,
equipamentos, seguranca do paciente e gestéo.

A metodologia usada para a busca de
referéncias considerou os niveis de evidéncias

relacionados ao tipo de estudo que deram
suporte a escolha dos indicadores. Estas
evidéncias se classificam em seis niveis,
conforme descrigao abaixo (figura 03), que
agrupam os diferentes tipos de estudos
disponiveis, apresentados numa ordem
decrescente. A investigacao cientifica de um
problema inicia-se com estudos descritivos
de relato de casos, opiniao de experts, entre
outros e, gradativamente, vai aumentando

o nivel de evidéncias de acordo com a
graduagao da qualidade da informacao

e a forca de recomendacao para tomada

de decisao*?. Devido ao grande volume

de informacdes encontradas na etapa
diagnostica e a variabilidade na qualidade
das mesmas, as fontes estudadas foram
categorizadas por niveis de evidéncia, de
modo a fornecer embasamento tedrico para a
elaboragao deste documento.

! Figura 03. Niveis de evidéncias cientificas 42 !

Guias\ (diretrizes), revisdes
sistematicas, meta-analises |I|III

Topicos e artigos criticamente avaliados,
ferramentas que ajudam a tomada de decisao

Ensaios clinicos controlados

Estudos de corte

Estudos de caso-controle,
série de casos, relatérios

Opinides de especialistas, baseadas na

experiéncia clinica, em estudos descritivos,

ou relatérios de comités de peritos.

Fonte: <https.//www.england.nhs.uk/publication/finding-the-evidence-a-key-step-in-the-information-production-process/>.
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Durante a etapa diagnostica, também foram
consultadas as fontes de dados que poderiam
ser Uteis na construcao dos indicadores,

tais como o Sistema de Notificacao de
Vigilancia Sanitéaria (Notivisa), o Sistema de
informacoes sobre processos, produtos e
empresas submetidos a regulagao sanitéaria
(Datavisa), o Sistema de gestao de risco em
portos, aeroportos e fronteiras (Sagarana),
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados — SNGPC, Sistema

de Informacdes sobre Mortalidade (SIM),
Sistema de Informacdes sobre Nascidos Vivos
(Sinasc), Sistema de Informagao Hospitalar
(SIH), Pesquisa Nacional de Demografia e
Saude (PNDS), Pesquisa sobre a vigilancia

de fatores de risco e protecao para doencas
cronicas por inquérito telefonico (Vigitel),
Centro de Informagoes Estratégicas em
Saude —ConectaSUS Zilda Arns Neumann,
Censo Demografico, entre outras que serao
citadas no decorrer deste capitulo. Também
buscou-se indicadores no Programa de
Avaliacao do Desempenho do Sistema de
Saude — PROADESS*® e no Centro Colaborador
para Qualidade e Seguranca do Paciente -
PROQUALIS* — ambos desenvolvidos pela
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), com apoio
do Ministério da Saude.

Nessas fontes de dados, verificaram-

se inumeras variaveis de cobertura das
notificagbes, das inspecdes e fiscalizagoes,
a qualidade dos dados registrados, 0 uso de
tecnologias de informagao, o gerenciamento
dos dados, o embasamento tedrico e a
viabilidade técnica.

Cabe ressaltar que a limitagao existen-

te relacionada as fontes de informacéao
impactam diretamente no monitoramento
continuo e na avaliacao dos indicadores
de vigilancia sanitaria. A elevada quantida-
de de sistemas de informacé&o disponiveis,
a auséncia de interoperabilidade entre
esses sistemnas, devido a falta de definicao
de padrées a serem sequidos para troca
de informacdes de interesse da gestao do
SNVS, a fragilidade de alguns sistemas de
informacao, seja pela auséncia de robus-
tez tecnologica seja pela baixa adesao as
notificacées pelos usuarios, sao aspectos
preponderantes que afetam diretamente o
processo avaliativo das acdes de vigilan-
Cia sanitaria.

A fase de pesquisa levou ainda em
consideragao o dimensionamento do escopo
e tamanho da Regulacao Sanitaria no pals,
conforme representado no diagrama a seguir:
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Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

Confiabilidade metodoldgica - confiabilidade
da fonte, simplicidade, sensibilidade,
comparabilidade;

Sustentabilidade - estabilidade ao longo do
tempo, investigativos - rastreabilidade ao
longo do tempo, tempestividade; e
Viabilidade - exequibilidade de mensuracao,
economicidade de obtencao.

Selecao dos indicadores com .

69.155 farmacias e drogarias base no referencial tedrico e
59 Mil vendem produtos controlados nos critérios estabelecidos

Fonte: Anvisa, maio de 2016 o

-~® Varejo de medicamentos

Medicamentoso ....................................... E

314 industrias
11.498 importadoras, distribuidoras,

Os indicadores e estudos levantados na
primeira etapa foram selecionados seguindo
critérios, sendo amplamente debatidos em °
reunides com epidemiologistas, com a equipe
da Assessoria de Planejamento (Aplan) da
Anvisa, com profissionais das instituicoes
estaduais, académicos do campo da Visa e
com a equipe de consultores do HAOC. Durante
0 processo, considerou-se que os indicadores
' devem traduzir, sempre que possivel, uma
orientagao para resultados, isto €, para o que
realmente se pretende alcancar em termos

de impacto na saude da populacéo, e nao
voltados para mensuracao de atividades

meios ou instrumentos, caracterizados como
indicadores de processos. Naturalmente, foram
considerados os critérios classicos, abaixo
descritos, para a escolha dos indicadores:

0 Vendas de medicamentos

27.126.029 (1.000 R$) Valor de vendas
armazenadoras e transportadoras [/ CNAE classe 21.21-1 Fabricacdo de medicamentos
Fonte: Anvisa, maio de 2016 ' 2 para uso humano

............................................................................... \ Fonte: PIA-PRODUTO,2013 (IBGE)
: No processo de trabalho, foram mapeados

346 indicadores de saude. Apds uma primeira
avaliagao, foram escolhidos 88, eliminando-se
258 que nao apresentavam elevado grau de
proximidade ou forte relacao com as agoes

e com os efeitos do modelo l6gico proposto.
Para a segunda avaliagéo, e apos a aplicacao
dos critérios estabelecidos, foi selecionado

um total de 24 indicadores (Figura 04), que
estao distribuidos nos cinco componentes do
modelo légico, apresentado no capitulo anterior.
Destes 24 indicadores, 10 mensuram um efeito
protetor (favoravel) na populacéo, interpretados
de maneira que, ocorrendo 0 acréscimo do
valor pressupde 0 aumento na protecao a
saude da populagao. Os outros 14 indicadores
mensuram um efeito de risco (desfavoravel)

3,9 bilhdes de unidades de medicamentos/ano

Fonte: Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos - SANMED, 2016

~O Laboratérios de salQde publica
267 laboratdrios de saude publica
Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), maio de 2016

~O Produtos para a saide
5 17.527 empresas, sendo 2.008 industrias
Fonte: Anvisa, maio de 2016

TR
~O Cosméticos \ g
: 9.128 empresas, sendo 2.661 industrias
Fonte: Anvisa, maio de 2016

~O Servicos de diagnédstico por imagem
32.163 servicos de diagndstico por imagem
Fonte: CNES, maio de 2016

-O Saneantes
i 7.935 empresas, sendo 2.988 indUstrias
Fonte: Anvisa, maio de 2016

~QO Estabelecimentos de saide com internagao
: 6.875 estabelecimentos de salide com internacao °
Fonte: Pesquisa de Assisténcia Médica Sanitaria (AMS), 2009 (IBGE)

Pertinéncia - representatividade -
proximidade com o objetivo da unidade

O Alimentos de analise, objetividade, clareza e

43.169 empresas fabricantes de alimentos
Fonte: Cadastro Central de Empresas - CEMPRE, 2014 (IBGE)

6.071 hospitais
Fonte: CNES, maio de 2016

comunicabilidade;
Relevancia - atendimento as necessidades

para a populacao, interpretado na forma de que,
ocorrendo aumento do seu valor, maior seré o

QO Servigos de hemoterapia _ . ,
33.456 :  3.629 servicos de hemoterapia de informagao das partes interessadas; risco a populagao (Quadro 3).
CNAE classe 47.11-3 Comércio varejista de Fonte: CNES, maio de 2016
mercadorias em geral, com predominéncia O (e e e e ST TR e e R e
de produtos alimenticios - hipermercados e
supermercados Complexo industrial da saide

Fonte: CEMPRE, 2013 (IBGE)

194.232

Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas
(CNAE) classe 47.12-1 Comércio varejista de
mercadorias em geral, com predominancia de

O

O mercado total do complexo industrial da salde cresceu

a uma taxa média anual de 14% a.a. entre 2003 e 2011,
crescimento este puxado principalmente pelos medicamentos
genéricos (32% a.a.) e pelas compras de medicamentos do
Ministério da Saude (19% a.a.), atingindo quase

R$ 70 bilhGes em 2013.

produtos alimenticios - minimercados, . : .
mercearias e armazéns o AR Brasil
Fonte: CEMPRE, 2013 (IBGE) s 4 ~
| Populacao
206.081.432

Fonte: <http://portal.anvisa.gov.br/assessoramento-economico>.
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Fonte: Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), 2016

Area
8.515.767,049 km’

Fonte: IBGE,2015

346 indicadores de saude foram
mapeados no processo de trabalho
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Figura 04. Processo de identificacdo, selecdo e validacao

de indicadores de resultados ou impacto para a vigilancia sanitaria .

346

Indicadores

|dentificacao de
indicadores em saude

88

Potenciais
Indicadores

Selecao de indicadores
para serem usados pela
Vigilancia Sanitaria

24

Indicadores

Selecéao de indicadores
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258

Indicadores

Foram desconsiderados,
pois nao tinham elevado
grau de proximidade
ou forte relagao com
as acoes e efeitos
do modelo logico.

o8

Indicadores

Foram excluidos porque
nao se adequaram aos
critérios previamente
estabelecidos, seja pela

fonte de informacao,
seja por dados pouco
sensiveis ou precisos.

Componente

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

: Quadro 3. Indicadores de resultado segundo os componentes do Modelo Légico

Indicador

Efeito de risco (R) ou

Gestao

1. Percentual de atendimento pelas vigilancias sanitérias aos critérios
estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas (PAT)

protetor (P) na populacao

P

Regulagao

i 2. Percentual de Resolugoes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa

que possuem indicadores de anélise de impacto regulatério ex post

3. Percentual de processos de licenca de importagao de produtos
concluidos em até sete dias

i 4, Taxa de estabelecimentos farmacéuticos que comercializam

produtos controlados por 100 mil habitantes, por ano

Controle do risco sanitario

6. Percentual de produtos com desvio de qualidade retirados do
mercado de forma voluntéria pela empresa, no periodo.

i 8. Percentual de produtos falsificados e/ou contrabandeados retirados

do mercado, no periodo

Monitoramento
do risco sanitario

12. Taxa de internacoes hospitalares por doengas diarreicas aguda em

menores de cinco anos

15. Taxa de mortalidade por cancer de mama em mulheres < 70 anos |

de idade

16. Percentual de servicos de hemoterapia classificados como médio-

alto e alto risco sanitario

19. Densidade de incidéncia de infecgdes primérias de corrente
sanguinea associada ao cateter venoso central laboratorial em UTI

Informacéo, comunicacéo
e educagao para a saude

23. Percentual de alunos do ensino bésico da rede publica com
competéncia desenvolvida nos temas da vigilancia sanitaria

i 24 indice de satisfagdo de usuéarios da Anvisa

PO NN N NN NSNS N NN NN NN NN N N Y NN NN

41

N




MS/Anvisa/HAOC - Avaliacao das Acbes de Vigilancia Sanitaria

Ficha de Qualificacao do Indicador

Para descricao de cada indicador, foi
elaborada uma ficha de qualificacdo adaptada
do modelo utilizado na Rede Interagencial de
Informacao para a Saude (RIPSA)*, com os
seguintes conceitos:

* Numero do indicador e o componente
relacionado ao Modelo Logico

* Nome do indicador: descricao do indicador.

* Conceituacao: informagoes que definem o
indicador e a forma como ele se expressa,
com indicacao de abrangéncia geografica e
do periodo considerado.

* Interpretacao: explicacao sucinta do tipo de
informagao obtida e seu significado.

* Usos: principais finalidades de utilizagao
dos dados, a serem consideradas na
analise do indicador.

* Limitagdes: fatores que restringem a
interpretacao do indicador, referentes tanto ao
proprio conceito quanto as fontes utilizadas.

* Linha de Base: valor estimado do indicador
para o ano e para a area especifica.

42

* Meétodo de calculo: férmula utilizada para
calcular o indicador, definindo os elementos
utilizados para o calculo.

* Categorias sugeridas para analise: niveis
de desagregacao nos quais se pode estimar
o indicador.

* Fonte(s): sistemas de informacao ou bases
de dados coletados esporadicamente,
obtidos por inquéritos, levantamentos,
pesquisas e estudos especiais, que sao
utilizados para o calculo do indicador.

» Dados estatisticos: tabela resumida e
comentada, que ilustra a aplicacao do
indicador em situacao real observada.

* Consideracoes: informacoes
complementares.

Indicadores propostos para aporte
ao Modelo Légico da Intervencao
nas A¢oes de Visa

Neste item sdo apresentadas as 24 fichas de
qualificacao dos indicadores, relacionadas aos
efeitos intermediarios e imediatos dos cinco
componentes do Modelo Légico proposto.

Nuamero do indicador

1

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

Componente: Gestao

Nome do indicador

Conceituagao

! Percentual de atendimento pelas vigilancias sanitarias aos critérios estabelecidos no Programa
i de Auditorias Técnicas (PAT) @647,

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Distribuicao do percentual médio de atendimento pelas vigilancias sanitarias

estaduais e municipais aos critérios estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas
(PAT) no periodo considerado.

A definicdo quanto ao atendimento pelas vigilancias sanitarias baseia-se nos critérios
estabelecidos pela Anvisa no ambito do PAT.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Interpretagao

Estima o percentual médio de municipios e estados que atendem aos critérios do PAT.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e e e e e e e e =

Uso

Contribuir para a avaliagao das agoes voltadas a implementagéo e ao desenvolvimento
dos Sistemas de Gestéao da Qualidade (SGQ) nos 6rgaos de vigilancia sanitéaria do pais.
Indicar o aumento da capacidade de execucao das agdes de vigilancia sanitaria
responsaveis pelas inspecdes em estabelecimentos regulados.

Servir de guia das atividades de harmonizagdo de procedimentos e capacitacao
promovidas pela area de inspecao da Anvisa.

Subsidiar a diretoria colegiada da Anvisa para tomada de decisdes sobre o
desenvolvimento de agdes que ampliem a capacidade de atendimento qualificado das
demandas do SNVS.

Servir como critério inicial para subsidiar a avaliagédo dos paises que queiram ser
signatérios de foros internacionais de autoridades regulatérias.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Método de célculo

Categorias sugeridas para analise

Dados estatisticos

Indisponibilidade de um sistema informatizado para consolidagao dos relatérios de
auditoria, a ser utilizado como fonte de informacao.

Risco de comprometimento pela ndo adogdo das medidas corretivas necessérias
identificadas nas Auditorias Técnicas.

Atualmente, o PAT nao abrange a todos os estados, portanto, o indicador nao reflete a
situacao geral d B(asil. )

NP de critérios atendidos pelo 6rgao auditado
NP total de critérios a serem atendidos
N° de Visa auditadas

! 46 critérios que compreendem categorias operacionais, estruturais, de gestao e de recursos humanos
i e estao alinhados com requisitos do PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

! A implantagao tem sido trabalhada por meio da pactuagéao de procedimentos operacionais
| padréo e demais documentos pertinentes a um SGQ em ambito tripartite.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Unidade geogréfica: Brasil, grandes regioes, Estados.
| Categorias de critérios - operacionais, estruturais, de gestao e de recursos humanos.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, e mm e e e e e em e e e e m e emeeeememememmmm e emeememememememe e e em—meeeeeeeme—memememmem—emeemememm—mnn

i Relatorios e documentos referentes as auditorias técnicas da area responsavel na Anvisa.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

2016: 44% - Média das 10 Visa avaliadas
: Distribuicado do nimero
; de critérios por categoria

Humanos

20%
| Gestao |

9%
15% Estrutural

Recursos

56%
Operacional

| Fonte: GGFIS/Anvisa, 2016
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2 Componente: Regulacao

Nome do indicador

Percentual de Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa que possuem indicadores de
andlise de impacto regulatério ex post “8 9,

Nuamero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

3 Componente: Regulacao

Nome do indicador

! Percentual de processos de licenga de importagéo de produtos (LI) concluidos em até sete dias®?.

Distribuicdo do percentual de RDC da Anvisa que possuem indicadores de andlise de impacto

Expressa o tempo de liberacao dos processos de importacao de produtos

Conceituagao L . )

regulatério ex post no periodo considerado.

Interoretacio ¢ Mede a capacidade de se realizar andlise de impacto regulatério, estimando os potenciais

pretag riscos e impactos das normas de regulagao sanitéria de produtos e servigos no pais.
e Avaliar o grau de previsibilidade no impacto da implantagédo das normas sanitarias.

Uso e Subsidiar a diretoria colegiada da Anvisa para qualificar a tomada de decisao e aprimorar
ou redirecionar agoes que minimizem os impactos negativos da norma para o setor
regulado e para desenvolvimento do pals.

*  Metodologia de avaliagdo do impacto regulatério em fase inicial de implantagéo.
e Adeséo das unidades técnicas da Anvisa a etapa de construcdo de indicadores para o
o monitoramento dos resultados dos atos normativos.
Limitacoes

e Atos que podem ser dispensados de andlise de impacto regulatério: regime especial,
atualizacdes periddicas, RDC e IN ndo normativos, atos de cuja iniciativa regulatéria tenha
sido publicada antes de julho de 2012.

Método de célculo

_ NANPI_ x100
(NANP-NANPD)
Onde,

NANPI: Ndmero de atos normativos publicados com indicadores que permitam a andlise de impacto
regulatorio ex post.

NANP: NUmero de atos normativos publicados.
NANPD: Numero de atos normativos publicados dispensados de anélise de impacto regulatério.
Fator de multiplicagéo: 100.

Conceituagao com a concluséo da anélise em até sete dias da data de abertura,

em determinado espago geogréfico, no ano considerado.

*  Quanto maior for a agilidade na avaliacéo e liberagcao de produtos importados com
seguranga sanitaria, maior seré o acesso da populagao as inovacoes e tecnologias em
saude.

- e Associado ao nimero de profissionais que analisam LI, permite maior compreenséo
Interpretagao . s .
na racionalizacao do processo de trabalho das LI, de forma a integrar-se ao portal
do Comércio Exterior, gerando economias com armazenagem de cargas, priorizando
processos de importagao de produtos que tém maior potencial de causar danos a saude,
e contribuindo para a reducao do custo Brasil.
*  Mensurar o cumprimento do prazo regulamentar para emissao de LI.
Uso . Avaligr a eficiénc_ia da Anvisal na anuéncia de_ processosA del importagao.

e Subsidiar a gestao e o planejamento das agdes de anuéncia dos processos de
importacado em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

e Eventos de grande porte, emergéncias de salde publica, greves, paralisagdes, recursos

Limitagoes humanos insuficientes interferem no tempo de liberacéao da LI.

¢ Velocidade de rede e registros inadequados no sistema Datavisa.

Categorias sugeridas para analise

Tipos de atos normativos.
Riscos e impactos mensurados.

Fonte

| Relatérios e planilhas de acompanhamento da Agenda Regulatéria da Anvisa.

Método de célculo

Numero de processos de LI com concluséo da anélise em até
sete dias da data de abertura do mesmo periodo
Numero total de processos de LI no periodo

Para efeito de célculo do indicador, seré considerado:

- LI: Licenga de Importagao

- Tempo de anuéncia nos processos de importagéo no Datavisa, contado a partir da data de
protocolo (abertura) na Anvisa, até a data de concluséo de sua anélise no sistema.

- Sera excluido o tempo gasto por parte do agente regulado para cumprimento das exigéncias
exaradas.

X100

Dados estatisticos

2015 = 4,5%; 2016 = 22%.
Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/metas
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Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, grandes regides, Estados e Distrito Federal
Tipo de importacao
Natureza

Fonte

Sistemas Datavisa e Microstrategy
http://anvssdf109.anvisa.gov.br/microstrategy/asp.

Dados estatisticos

2015: 50,4% dos processos de LI foram analisados em até sete dias.
2016: 47,95% dos processos de LI foram analisados em até sete dias.

PO NN N NN NN N NN NN NN NN N N Ny NN NN
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Numero do indicador

4 Componente: Regulacao

Nome do indicador

Consideracoes

! Taxa de estabelecimentos farmacéuticos que comercializam produtos controlados por 100 mil
i habitantes, no ano considerado®" 2,

e oo e oo e e e e e e e e e e e memeemem e e e emememmee—memememememememememememememem—mem—m—m—m—m e

{ NUimero de estabelecimentos farmacéuticos cadastrados e autorizados no Sistema Nacional

! de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) que comercializam produtos controlados
! (tarja preta e tarja vermelha) por 100 mil habitantes, na populagao residente em determinado

| espago geografico, no ano considerado.

e Expressa a maior disponibilidade de farmécias que vendem produtos controlados,
reduzindo o risco da populagao do consumo de medicamentos falsificados/
contrabandeados.

. Expressa a concentragao de farmécias dentro de uma populacéo determinada.

Lo Mensura indiretamente o consumo de medicamentos controlados

| conforme regulamentos nacionais.

e m e e oo em e e e e e e e mm e e e eemee e e e e e mememmemem e emememe e e e ememememememememem—mememememem—m—m—m—m—m e

i * Mensurar o nimero de farméacias autorizadas pela vigilancia sanitaria a vender produtos
: controlados — Autorizagdo de Funcionamento e Licenca Sanitaria.

i« Avaliar o grau de acesso da populagao aos antimicrobianos no pais.

e Facilitar o planejamento de acdes de fiscalizagao das vigilancias sanitarias locais.

. Instabilidade no acesso ao SNGPC.
. Quantidade de relatérios reduzidos do SNGPC.

X100.000

: Numero de farmacias que vendem produtos conirolados
populagéo total residente ajustada ao meio do ano

Unidade geografica: Brasil, grandes regides, Estados, Distrito Federal.
Tipo e quantidade de produtos controlados vendidos pelas farmacias.
Localizagao das farméacias no territério nacional.

Dados nacionais, de 2016, apontam uma média de 27 estabelecimentos farmacéuticos
cadastrados no SNGPC para cada 100 mil habitantes. A menor taxa foi no estado do Amazonas
i com sete farmécias para cada 100 mil habitantes; a maior foi no estado de Goias, com 52 para
{ cada 100 mil®Y.

Numero do indicador

Componente:

5 .
Controle sanitario

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

Numero do indicador

Componente:
Controle sanitario

Nome do indicador

Conceituagao

Interpretacao

Uso

46

i Indice de risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras (PAF) ¢354

o e o e e mmm i = = = e

O indicador mede o risco encontrado nos pontos de entrada do pais. E obtido a partir da

i analise do risco de todos os prestadores de servico de interesse sanitario em infraestrutura e
meios de transporte que operam nesses locais. Com o somatdrio dos valores de risco sanitario
de cada controle que compde o roteiro padronizado de fiscalizagdo, obtém-se o risco sanitario
i daquele estabelecimento, servigo fiscalizado, ou meio de transporte naquele momento, ficando
: fora desse célculo os controles néo aplicaveis.

i Observagéo: Os controles néo aplicaveis sdo aqueles previstos na legislagédo, mas que néo se
i aplicam naquele estabelecimento, servigo inspecionado ou meio de transporte, naquele momento.

e Mede a redugéo do risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras.

i« Calculaoriscoa partir de controles assinalados como nao implementados durante as
inspecoes.

Do Mensura a qualidade sanitaria global do ponto de entrada ou dos diferentes objetos de
‘ andlise, possibilitando a definicdo de agdes para tratamento dos riscos sanitarios.

e m e e em e m e emeememomeemeeeemeeeememeeemeeeeeeeeeeme-emememeemememememememememememememememememememamaman

+ »  Aprimorar o processo de gestao em vigilancia sanitéria ao focar no resultado das

; inspecdes sanitérias e avaliar as agdes para redugéo e eliminacéo do risco ao longo do
tempo.

Pe Estabelecer prioridades de agao em portos, aeroportos e fronteiras, bem como

: periodicidade para realizacao das inspecoes nos objetos de acao descritos, contribuindo
: para redugéo do risco sanitario em pontos de entrada.

!« Sinalizar o aumento/reducao do controle sanitario de produtos e servigos nos pontos de

| entrada do pafs.

Limitacoes

Método de célculo

H

*  Areducéo do quadro de servidores dos PVPAF pode comprometer a frequéncia e
periodicidade das atividades de fiscalizagdo em PAF.
. Registros ou roteiros preenchidos inadequadamente.

e Dificuldades do setor regulado para atendimento aos regulamentos estabelecidos.

+ As fiscalizagOes registradas no sistema Sagarana séo realizadas utilizando roteiros

padronizados nos quais se definem valores para a probabilidade e severidade de cada controle

i previsto na legislagao sanitéria, sendo que da multiplicagao desses valores se obtém o risco

para cada controle, caso ndo seja implementado. Outra variavel utilizada no célculo do risco
€ a relevancia daquele estabelecimento ou servigo de interesse sanitario. Para efeito desse

: indicador, considera-se cada controle como passivel de verificacao em uma inspecao sanitria.

: Para cada item de um roteiro foi estipulado um valor de risco conforme a:

- Probabilidade de acontecer (1 a 5)

: - Severidade no caso acontecer (1 a 5)

| -NRJpu@RsiR do local inspeciqRaipetlpdsdiveis Psh

| Vialoo dexsco de cada item doigmie e PXoxR (PSR)

Muito alto 1 60,64,75,80,100,125

+ O indice de risco da fiscalizagao de um estabelecimento ou servigo é obtido pela razéo entre
i 0 somatodrio des-valores-dos-PSRd d erifi ela 3

Sitorio

dos valores de PSR aplicaveis, previstos no roteiro dessa inspecéo.

Riscos identificados em todas as fiscalizagbes registradas no sistema
Sagarana no periodo para objeto de fiscalizacdo Y

Riscos aplicaveis nas mesmas fiscalizagées

: Com os indices de risco calculados durante a inspecéo se pode estimar um indice médio dos

controles de inspecéo sanitaria.

O sistema calcula o risco a partir dos controles assinalados como néao implementados durante
as inspegodes, podendo gerar relatérios da qualidade sanitaria global do ponto de entrada ou
dos diferentes objetos de andlise, possibilitando a definicdo de acdes para tratamento dos
riscos encontrados.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, B e oo e e e e e e e e e e e e e emeemem e e memememe e emem e e ememem—memememem—memem—mem—m—mem—m

Categorias sugeridas para anélise

Dados estatisticos

Unidade geogréfica: Brasil, grandes regides, Estados e Distrito Federal.
Diferentes fatores de risco fiscalizados (Objetos).

Abastecimento de Agua para
-alimentos-de bordo-|-Aeronave --| consumo ----| Climatizagao-

de embarcacoes humano

B 16.80%
6,45%

s 8%
19082017 1780% {428 et 1230% i 662%
15/9/2017 6,50%
Data Easr?ict,;:?;edr:;eios LimPeza e Rg§iduos S?rviqos t.!e Transporte

de transporte desinfeccao soélidos alimentacao terrestre

11/4/2017 ‘ ‘ 17,12%
14/5/2017
23/6/2017
1472017
1582017 | iT4% TT8% 37A0% 1906% i881% .
15/9/2017

a4/
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Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

2 - Componente: . — Componente:
Nuamero do indicador 6 P - Nuamero do indicador 7 P o
Controle sanitario Controle sanitario
o Percentual de produtos com desvio de qualidade retirados do mercado de forma voluntéaria pela Nome do indicador i Prevaléncia de fumantes em adultos ©”
Nome do indicador emoresa. no periodo @ 69 6
P nop i Conceituaco Percentual de adultos fumantes (18 anos ou mais),
Numero de produtos (saneantes, medicamentos, alimentos, cosméticos e dispositivos ¢ em determinado espago geogréfico, no ano considerado.
Conceituagao medlcos) com desylo de qualidade, recolhidos dg forma voluntéria pela empresa fabricante/ « Estima a frequéncia de fumantes na populacdo adulta.
|mport§ QOra, N0 UNIVErso total de produtos recolhidos do mercado, em determinado espago - e O tabagismo se associa diretamente com a morbimortalidade por doengas cronicas nao
geografico, n ano considerado. Interpretagao transmissiveis, tendo a atuagéo regulatéria como uma das principais barreiras para o
e Expressa o grau de compromisso e o nivel de responsabilizagdo das empresas com acesso aos produtos derivados do tabaco.
Interoretacio gocnusTm)mc%%O ?stlig;g: psr:ﬂ'ﬁzsnds fea:ﬁfgézo € disponibilizagao de produtos para o e Identificar distribuicbes populacionais, geogréaficas e temporais da prevaléncia de
pretag «  Indica o esfor g davi iléﬁciagsanitzria om monitorar o fiscalizar os produtos e as fumantes na populagao adulta das capitais, dos estados brasileiros e do Distrito Federal.
¢ 9 . , . P Uso *  Orientar agdes de planejamento, controle, fiscalizacao e regulagao para o combate ao
empresas que colocam em risco a saude da populagao. tabagismo
e Mensurar o tipo de desvio da qualidade e a forma de recolhimento (mandatéria ou e Subsidiar informagoes para a implementacgao de politicas de promogao e prevengao.
voluntaria). ' : . . *  Refere-se a populagao adulta (18 ou mais anos de idade) das capitais, dos estados
¢ Mensurar a quantidade de produtos (saneantes, medicamentos, alimentos, cosmeéticos, e brasileiros e do Distrito Federal
disp_o@tjvo_s méd_ic’o_s ) retirados do mercado por desvio de qualidade, segundo as normas Limitagoes ¢ Aamostra estudada refere-se é populacao com linha telefonica residencial fixa, embora o
Uso da V'g!'?”c'a sanitaria. - .o - estudo utilize fatores de ponderagao para reduzir este viés.
*  Quantificar os tipos de produtos com potenciais danos a salde da populagéo.
* |dentificar as empresas que concentram a maior quantidade de desvios de qualidade na X100
fabricagao dos produtos regulados. S Método de calou Numero de adultos (18 anos ou mais de laade) declarados fumantes
e Indicar a melhoria do grau de conformidade dos produtos e servigos dispostos ao etodo de calculo Nimero total de adultos (18 anos ou mais) entrevistados
consumo.
Limitagd A Ihi a li RE. : e ) - o o
Imitagoes brange somente os produtos recolhidos que sao publicados em Unidade geogréfica: Brasil, grandes regides, capitais dos Estados e Distrito Federal.
Categorias sugeridas para analise Sexo: masculino e feminino.
Numero de produtos (saneantes, medicamentos, alimentos, X100 Faixa etaria
cosmeéticos e dispositivo médico) com desvio de qualidade - -
Método de calculo recolhidos de forma voluntéria pela empresa Fonte i Vigitel - SVS/MS
Total de produtos recolhidos do mercado, em determinado Dados estatisticos {2016 = 10,2%; masculino (12,7%) e feminino (8,0%).

espaco geografico, no ano considerado

Unidade geogréfica: Brasil, Estados, Distrito Federal.

Tipos de produtos: saneantes, medicamentos, alimentos, cosméticos e dispositivos médicos.
Empresas fabricantes.

Motivos e formas de recolhimento (voluntéria e mandatéria).

Categorias sugeridas para analise

Datavisa/Anvisa

DOU - Resolugoes Especificas — Portal Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/
2012 = 1/80 (1,3%); 2013 = 4/92 (4,3%); 2014 = 3/93 (3,2%);

2015 = 17/88 (19,3%); 2016 = 24/93 (25,8%)

Fonte

Dados estatisticos
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MS/Anvisa/HAOC - Avaliacdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria

Numero do indicador

Componente:

P Controle sanitario

Nome do indicador

i Percentual de produtos falsificados e/ou contrabandeados retirados do mercado no periodo®® 9.

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

9 . P
do risco sanitario

NUmero de produtos (saneantes, medicamentos, alimentos, cosméticos e dispositivos

Nome do indicador

i Taxa de mortalidade por intoxicagdo ocupacional por agrotoxicos® €

NUmero de &bitos por intoxicagéo ocupacional por agrotdxicos por 100.000 trabalhadores da

Conceituacao médicos) falsificados e/ou contrabandeados retirados do mercado no universo total de
produtos recolhidos do mercado, em determinado espago geogréfico, no ano considerado.
Expressa o esforgo da vigilancia sanitaria em monitorar, fiscalizar e retirar do mercado produtos
Interpretagao falsificados e/ou contrabandeados que colocam em risco a salde da populagéo, considerado
que é crime de saude publica.
. Mensurar a quantidade de produtos falsificados e/ou contrabandeados retirados do
mercado pela vigilancia sanitaria.
Uso *  Quantificar os tipos de produtos e empresas mais frequentes que tém seus produtos
falsificados e/ou contrabandeados retirados do mercado.
e Avaliar a capacidade da Visa em descobrir e punir os falsificadores.
e Dificuldade em estimar a proporcao de pessoas que foram protegidas pela medida.
*  Limitacdo na identificacao de fatores que contribuem para a falsificagéo, como a falta de
Limitacoes controles adequados, as principais vulnerabilidades.

e Aapreenséo de produtos falsificados e contrabandeados se d&, geralmente, por
atendimento as denuncias.

Método de célculo

Numero de produtos falsificados e/ou
contrabandeados retirados do mercado no periodo X100
Total de produtos recolhidos do mercado, em determinado
espaco geografico, no ano considerado

Conceituagao . ; ) )
agropecuaria residentes em determinado local e periodo.
*  Estima o risco de morte por acidente de trabalho com agrotédxico e dimensiona a sua
magnitude entre os trabalhadores da agropecuaria.

Interpretagao *  Expressa as condigbes do trabalhador da agropecuéria quanto ao nivel de seguranca no
ambiente de trabalho, associado a fatores de risco decorrentes do manejo de produtos
quimicos.

e Analisar variagbes populacionais, geograficas e temporais da mortalidade especifica por
eventos/incidentes com agrotoxico entre os trabalhadores da agropecuaria.
e Colaborar na avaliagéo de riscos e agravos da atividade laboral, correlacionando a

Uso ocorréncia e a magnitude do dano a fatores associados ao ambiente e aos processos de

trabalho, de modo a fornecer referéncia para agoes preventivas.
e Subsidiar as agdes de controle e regulagao para promogao, protecao e recuperagao da
saude do trabalhador da agropecuéria.
* O Censo agropecuério ocorre a cada 10 anos.
*  Requer correcdo da subnotificagdo de dbitos captados pelo sistema de informacéao sobre
mortalidade, em especial nos referentes a dbitos relacionados a ocupagéo.
*  Ataxa de mortalidade especifica ndo padronizada por idade esté sujeita a influéncia de
Limitacoes variagdes na composicéo etaria da populagéo, o que exige cautela nas comparacoes

entre diferentes dreas geograficas e para periodos distintos.
e Pode haver imprecisdes no registro da atividade econdémica.
*  Pode haver sub-registro em areas com baixa cobertura

do sistema de informagoes sobre mortalidade.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Classes terapéuticas — indicacoes.

Fonte

Datavisa/Anvisa.
Portal Anvisa.

Dados estatisticos

2012 = 12,2%, 2013 = 6,9%, 2014 = 3,8%, 2015 = 3,45%, 2016=2,7%
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/

Método de célculo

NP de 6bitos por intoxicagdo ocupacional relacionada X100.000
a agrotoxico entre trabalhadores da agropecuaria '

NP de trabalhadores da agropecuaria

Consideragoes

Os medicamentos frequentemente falsificados no pais séo aqueles mais procurados pela
populagao e de maior pre¢co no mercado. A venda, distribuicao, producao e comercializagao
de medicamentos falsificados e sem registro sdo condutas tipificadas pelo Art. 273 do Codigo
Penal Brasileiro. Ja a venda de medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344, sem
autorizagao da autoridade sanitaria, bem como sem respeitar os requisitos legais, infringe os
artigos 31 e 33 da Lei n® 11.343/06. 9

Categorias sugeridas para anélise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Sexo: masculino e feminino.
Idade: menor de 16 anos, 70 anos e mais, e demais idades.

Fonte

Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Sadde (SVS/MS), dados do Sistema de
Informacoes sobre Mortalidade — SIM.

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), dados do Censo agropecuario.

50

Dados estatisticos

No periodo de 2000 a 2009, houve 2.052 mortes registradas como causadas por intoxicagao
por pesticidas no Brasil, dos quais 36,2% (n=743) nao tinham dados de ocupacao. Dos
restantes 1.309, 679 (51,9%) eram trabalhadores agricolas. A mortalidade por intoxicagao por
pesticidas ocupacionais diminuiu de 0,56/100.000 (2000-2001) para 0,39/100.000 (2008-2009)
trabalhadores, durante o periodo do estudo®”.

Consideracoes

Para a identificacéo dos 6bitos deve-se utilizar os seguintes codigos do CID-10 (intoxicagéo por
agrotoxicos/herbicidas/fungicidas): T60.0-T60.4, T60.8-T60.9, X48, Y18 e Z57.4-Z57 5.

Para efeito de calculo desse indicador ndo estdo computados os 6bitos por autointoxicagao
intencional.

T60: Efeito toxico de inseticidas/herbicidas/fungicidas.
X48: Envenenamento acidental por exposicao a pesticida.
Y18: Envenenamento por exposicao a pesticidas.

Z57: Exposigao ocupacional a agentes toxicos.
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Numero do indicador

MS/Anvisa/HAOC - Avaliacao das Ac¢oes de Vigilancia Sanitaria

Componente: Monitoramento

o do risco sanitario

Nome do indicador

i Taxa de mortalidade por intoxicagdo com medicamentos. ©2 €3 649

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

1 do risco sanitario

NUmero de ébitos por intoxicagdo com medicamentos por 1.000.000 habitantes,

Nome do indicador

i Taxa de reagdes transfusionais. © 9 €7

Numero de reagdes transfusionais notificadas, por 1.000 transfusoes,

Conceituagao . e ;
em determinado espaco geografico, no ano considerado.
*  Estima o risco de morte por intoxicagao com medicamentos, entre a populacao geral,
- no periodo considerado.
Interpretagao ! ) o~ .
¢ Indica uma importante causa de obito prematura, resultando em perda social
e econdmica para a sociedade.
e Analisar variagoes populacionais, geograficas e temporais da mortalidade especifica por
intoxicagdo com medicamentos, em grupos populacionais e tendéncias que demandam
Uso estudos direcionados.
e Servir como informagéo referencial em farmacoepidemiologia, contribuindo para subsidiar
o aprimoramento de politicas de vigilancia sanitaria.
Limitacoes Subnotificagao e qualidade dos registros nas Declaracoes de Obitos.

Método de célculo

N° de 6bitos por intoxicagdo a medicamentos
populagéo total residente ajustada ao meio do ano

X1.000.000

Obito por intoxicagao com medicamentos - todo registro de paciente notificado no SIM/MS
que apresentou como causa basica de 6bito codigos da CID-10 associados a intoxicagdo
com medicamentos. Excluidos demais agravos provocados por medicamentos, como erros de
medicagao e reacéo adversa. A populagéo para cada ano é fornecida pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) e obtida em sitio eletronico.

Conceituagao . o X
em determinado espaco geografico, no ano considerado.
As reagdes a transfusdes podem ter consequéncias importantes para o paciente. No entanto,
- um escore mais alto neste indicador néo significa necessariamente uma pior politica de
Interpretagao A e P
hemovigilancia, podendo ser o resultado de uma melhor notificacdo de ocorréncias. Quando
necessaria, uma melhor politica de hemovigilancia reduzir4 o nimero de reacoes a transfusoes.

*  Analisar as causas e o0s tipos de reagao transfusional segundo o tipo do estabelecimento
de salde, grupo etario e area geogréfica.

e Avaliar os diferentes riscos inerentes aos procedimentos hemoterépicos.

¢ Indicar a necessidade de acoes articuladas entre os 6rgdos de coordenagéo de sangue
e hemoderivados, de vigilancia sanitéria, de vigilancia epidemiolégica, os servigos de

Uso hemoterapia e os estabelecimentos assistenciais de salde, a partir da anélise detalhada
do banco de dados do Notivisa.

e Subsidiar melhorias no sistema de hemovigilancia com a Rede Sentinela, sociedades
cientificas e profissionais da area de hemoterapia para a promogao da educagao
permanente de profissionais de salde para diagnéstico, conduta e investigacao
adequados das reacoes transfusionais.

¢ Qualidade dos dados de transfusdes realizadas no pais, nos estados e nos servigos de

Limitacoes saude.

e Subnotificacoes.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Faixa etaria, sexo, raca.

Fonte

Sistema de Informagoes de Mortalidade SIM - SVS/MS.
IBGE, estimativas populacionais.

Dados estatisticos

Em estudo sobre a caracterizagao da mortalidade por intoxicacao com medicamentos, no
periodo entre 1998 e 2005, a taxa bruta de mortalidade variou de 3,23 (1998) a 2,01 (2000) por
1.000.000 habitantes, sendo que em 2005, esta taxa resultou em 2,81/1.000.000 habitantes.

Consideragoes

Para identificacéo desses dbitos deve-se utilizar os seguintes cédigos do CID-10, intoxicagéo
com medicamentos: F11.0, F13.0, F16.0, F19.0, T36-T39, T40.2-T40.4, T41-T50, T96, X40-X44,
X60 - X64, X85, Y10 - Y14,

Método de célculo

X1.000

Numero de reacoes transfusionais notificadas

Total de transfusées realizadas, em determinado
espaco geografico, no ano considerado

Obito por intoxicagao com medicamentos - todo registro de paciente notificado no SIM/MS
que apresentou como causa bésica de 6bito codigos da CID-10 associados a intoxicagao
com medicamentos. Excluidos demais agravos provocados por medicamentos, como erros de
medicagao e reacéo adversa. A populagéo para cada ano é fornecida pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) e obtida em sitio eletrénico.

52

Categorias sugeridas para anélise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Tipos de estabelecimentos saude.
Faixa etéria, sexo.

Fonte

Notivisa - Anvisa/MS e Cadernos de Informagao - Sangue e Hemoderivados/ GSH/SAS/MS.

Dados estatisticos

2016 - Cinco reagbes transfusionais para cada 1.000 transfusoes realizadas. O parametro
internacional utilizado € de trés reagoes transfusionais para cada 1.000 transfusoes®.
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Numero do indicador

MS/Anvisa/HAOC - Avaliacao das Ac¢oes de Vigilancia Sanitaria

Componente: Monitoramento

pe do risco sanitario

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

13 do risco sanitario

Nome do indicador

i Taxa de internagdes hospitalares por doenga diarreica aguda em menores de cinco anos®®

Nome do indicador

i Taxa de notificagdes de reacdes adversas a medicamentos.©0 €9

NUmero de internagdes por doenga diarreica aguda em menores de cinco anos, por 1.000
criangas da mesma faixa etéria, em determinado espaco geografico, no ano considerado.

NUmero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos (RAM) por 1.000.000 habitantes,

Conceituagao . 7 :
em determinado espago geografico, no ano considerado.
*  Estima a magnitude de reagbes adversas a medicamentos consumidos em determinado
- espago geografico, no ano considerado.
Interpretacao «  Nas notificagoes de RAM f ientes hospitalizad
coes de em grupos especificos como os pacientes hospitalizados
podem se observar taxas maiores.
¢ Analisar as variagdes populacionais, geograficas e temporais na distribuigao
dos casos de reagoes adversas a medicamentos, bem como identificar o tipo
de reacao adversa e sua gravidade.
¢ lIdentificar os tipos de medicamentos que apresentam maior frequéncia de reacoes
Uso adversas.
e Contribuir para a reducéo da subnotificagao de eventos adversos.
*  Monitorar a redugao dos eventos adversos graves associados ao uso de medicamentos.
e Subsidiar o planejamento, a gestao e avaliagao das agoes regulatorias direcionadas a
reducao das reacgoes adversas a medicamentos.
A utilizacéo de dados provenientes de notificacdes espontaneas tem vérias limitagoes
Limitacoes conhecidas como subnotificagao, problemas na qualidade dos dados e dificuldades na

identificacéo clinica das RAM €71,

Conceituagao Demonstra a qualidade dos alimentos e da 4gua tratada como fatores de risco para

a ocorréncia de surtos. Os surtos alimentares podem também ser eventos sentinelas,

estimulando a agéo integrada da Visa com outros setores ou 6rgaos.

e Estima o risco de internacao por doenca diarreica aguda com desidratagao moderada a
grave em criangas menores de cinco anos, no periodo considerado.

Interpretacao e Aguae alimeqtos contaminados sao as principgis causas das Idiarreias em criancas
menores de cinco anos que podem levar a desidratagao, precisando algumas vezes
internagao hospitalar nos casos mais graves. Outras causas a considerar séo as de
origem viral, contudo, estas ocorrem em determinados periodos do ano.

e Analisar as variagdes populacionais, geograficas e temporais na distribuicdo dos casos de
criangas com diarreia moderada ou grave que precisaram de internacao hospitalar, como
parte do conjunto de acdes de controle sanitario para identificar a fonte da contaminacéo
e interromper a transmissao da doenca.

Uso . quntar a necessidade de realizar agoes educat@vas relativas él_ importancia dQ tratamento
da agua de consumo humano, bem como os cuidados com alimentos e manipuladores.

. Identificar possiveis iniquidades no acesso a alimentos e &gua com qualidade para
consumo.

e Subsidiar processos de planejamento, gestao e avaliacdo de politicas e agdes regulatérias
em alimentos.

LimitagGes Os dados do SIH referem-se aos casos que foram atendidos pelo SUS, que se estima cobrir

70% da populagédo do pals.

Método de célculo

X1.000

Numero de criangas hospitalizadas por doenga diarreica aguda

Total de criangas menores de cinco anos
residentes ajustada ao meio do ano

Para identificagdo dessas internagdes deve-se utilizar o cédigo do CID-10: A09 - Diarreia e
gastroenterite de origem infecciosa presumivel.

Método de célculo

X1.000.000

Numero de notificacoes por RAM, no periodo
Populac&o total residente ajustada ao meio do ano

Categorias sugeridas para anélise

Unidade geogréfica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Tipo de reagoes adversas.

Gravidade da reagao adversa.

Faixa etéria, sexo, racga.

Fonte

Notivisa e IBGE.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Desagregar por faixa etéria: menor de um ano e de um a quatro anos.
Desagregar segundo o IDH.

Dados estatisticos

Uma tese de doutorado que analisou os registros de suspeitas de reagcoes adversas a
medicamentos (RAM) notificados no sistema de farmacovigilancia do Brasil (Notivisa-
medicamento) entre 2008 e 2013, obteve um total de 26.554 pacientes identificados, com uma
taxa de notificacao de 22,8/1.000.000 de habitantes/ano .

Fonte

Sistema de internacoes hospitalares - SIH, SAS/MS.
IBGE, estimativas populacionais.

Dados estatisticos

1 2016 = 4,1 internagbes/1.000 criangas menores de cinco anos de idade
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MS/Anvisa/HAOC - Avaliacdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria

Numero do indicador

Componente: Monitoramento

o do risco sanitario

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

15 do risco sanitario

Nome do indicador

i Taxa de notificagdes de reagdes adversas por produtos para saude 279 (749

Nome do indicador

i Taxa de mortalidade por cancer de mama em mulheres com idade abaixo de 70 anos 579 €0

NUmero de notificacdes de reagdes adversas aos produtos para satde por 1.000.000

Conceituagao

NUmero de &bitos por cancer de mama em mulheres com idade abaixo de 70 anos por 100.000
mulheres no mesmo grupo etario, em determinado espago geografico, no ano considerado.

Interpretagao

e Estima o risco de morte por cancer de mama em mulheres com idade abaixo de 70
anos, e dimensiona a sua magnitude, tendo a vigilancia sanitaria como responséavel pelo
controle dos servigos de mamografia, incluindo aspectos relacionados a infraestrutura,
radioprotecao e qualidade da imagem e do servigo prestado.

*  Expressa, também, as condi¢des de diagnostico e da assisténcia médica dispensada,
ao sinalizar o grau de avaliagéo da conformidade e o acesso aos servigos de salde
para a detecgao precoce, sendo inclusive um componente estratégico e que requer
monitoramento e avaliagao.

Ceresilasee habitantes, em determinado espaco geogréfico, no ano considerado.

e Estima a magnitude das reacdes adversas produzidas por produtos para satde,
em determinado espago geogréfico, no ano considerado.

Interpretagao e Identifica os produtos para salde que frequentemente causam danos a salde da
populagéo, para que os diferentes entes do SNVS monitorem os riscos em tecnovigilancia,
emitam alertas e desempenhem adequadamente o controle sanitario desses produtos.

e Analisar as variagbes populacionais, geograficas e temporais na distribuigdo dos casos de
reacOes adversas aos produtos para salde, bem como identificar a frequéncia, o tipo de
reacao adversa e sua gravidade.

Uso : - !

e Avaliar o grau de reducao dos eventos adversos graves associados ao uso de produtos
para saude, com o intuito de recomendar a adocao de medidas regulatérias que
garantam a protegéo e a promogao da saude da populagéo.

Limitacoes A utilizagdo de dados provenientes de notificagdes espontaneas apresenta algumas limitagoes

como subnotificagcéo e os problemas relacionados a qualidade dos dados.

Método de célculo

Total de notificagbes de reagdes adversas aos produtos para satde
Populagao total residente ajustada ao meio do ano

X1.000.000

Uso

¢ Analisar variagoes populacionais, geogréficas e temporais da mortalidade especifica
por neoplasia maligna de mama em mulheres com idade abaixo de 70 anos, de modo
a organizar a rede de atengdo a saude, na perspectiva do cuidado, considerando
seguranca, controle do risco e eficiéncia da assisténcia.

e Compor os indicadores de impacto dos programas nacionais de qualidade em
mamografia, tendo por objetivo a avaliagdo da qualidade do servico de diagnéstico por
imagem, a partir da definicao de critérios e parametros.

e Subsidiar a adogéo de medidas para que 100% dos estabelecimentos de salde que
realizam mamografia sejam avaliados pelo servigo de vigilancia e monitorados conforme
sua classificagao de risco.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Tipos de reacoes adversas.

Gravidade da reagao adversa.

Faixa etéria, sexo, raca.

Limitacoes

A taxa de mortalidade especifica ndo padronizada por idade esté sujeita a influéncia de
variagbes na composigéo etaria da populacéo, o que exige cautela nas comparagoes entre
areas geograficas e para periodos distintos.

Requer corregéo da subnotificacéo de obitos captados pelo sistema de informacéo sobre
mortalidade, especialmente em estados das Regidtes Norte e Nordeste.

Fonte

Notivisa e IBGE.

Dados estatisticos
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Método de calculo

Numero de 6bitos por cancer de mama em mulheres < de 70 anos de idade X100.000
Populacao de mulheres < de 70 anos residente, ajustada ao meio do ano

Para identificagdo dessas internagdes deve-se utilizar o seguinte cédigo do CID-10:
C50 - Neoplasia maligna da mama.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Faixa etéria.

Fonte

Sistemas de Informagdes de Mortalidade - SIM. SVS/MS.
IBGE, estimativa da populacao.

Dados estatisticos

2008 = 160,8 obitos por cancer de mama em mulheres < 70 anos / 100.000 mulheres da
mesma faixa etéria.

Consideracoes

O céancer de mama ¢ a neoplasia mais frequente entre as mulheres brasileiras, constituindo
uma doenga complexa e com diversos padrdes de incidéncia, de comportamento e de
evolugéo clinica. O exame de mamografia permite a detecgdo de lesées em fase inicial. Devem
ser realizados a cada dois anos por mulheres entre 50 e 69 anos, ou segundo recomendagao
médica. Na avaliacao do funcionamento dos mamdégrafos no ambito do SUS, foram
identificados problemas que interferem na produtividade e no desempenho do equipamento,
como infraestrutura, manutencéo e falta de insumos.

http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/acoes programas/site/home/nobrasil/programa
controle_cancer mama/conceito_magnitude
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Numero do indicador

Componente: Monitoramento

o do risco sanitario

Nome do indicador

i Percentual de servigos de hemoterapia classificados como médio-alto e alto risco sanitario®' 2.

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

7 do risco sanitario

Percentual de servicos de hemoterapia classificados como médio-alto e alto risco sanitério por

Nome do indicador

i Percentual de casos confirmados de Hepatite C decorrente do cuidado em satde®

Conceituacao

Percentual de casos confirmados de Hepatite C, cuja provavel fonte/mecanismo de infecgéo
esté relacionada ao cuidado do sistema de salde (transfusional, hemodialise, tratamento
cirlrgico ou tratamento dentério), em relacdo ao total de casos, em determinado espaco
geografico, no ano considerado ¢4,

Interpretagao

A infecgao por Hepatite C por via transfusional, hemodiélise, tratamento cirtrgico ou tratamento
dentario € considerada um evento adverso evitavel.

Uso

Pode ser utilizado pela Visa como um evento sentinela importante para desencadear acoes de
controle ou inspecgdes no sistema de saude.

Conceituagao meio da Metodologia de Avaliacao de Risco Potencial em Servico de Hemoterapia - MARPSH,
em determinado espaco geogréfico, no ano considerado.

e Estima quantos servigos de hemoterapia séo classificados como de médio-alto e alto
risco sanitario para a populagdo de acordo com a metodologia MARPSH.

Interpretagao e Quanto mais elevado os valores, maior € o risco da populagéo.

¢ Osresultados das avaliacoes de risco devem mobilizar as equipes para melhorar a
situagao dos servigos de hemoterapia.

*  Mensurar o percentual de servicos de hemoterapia classificados como meédio-alto e alto
risco sanitario, por conseguinte, verificar a agao de vigilancia sanitaria no monitoramento
destes servicos.

e Medir a efetividade das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e o grau

Uso de implantagao de boas préaticas em estabelecimentos de sangue.

e Acompanhar a adeséo a avaliagao dos servicos de hemoterapia pelas vigilancias
sanitarias.

e Subsidiar processos de planejamento, gestao e avaliacao de politicas publicas
concernentes aos servicos de hemoterapia no pais.

Considerando que as inspecoes/avaliagoes sao realizadas por equipes da Visa local, elas

devem ser bem treinadas para assegurar precisao no uso do instrumento.

Limitagoes Os resultados dependem da realizacao das inspegoes/avaliacoes nos estabelecimentos de

sangue realizadas pela Visa local, do estreitamento dos fluxos de comunicacao entre Anvisa e
demais entes do SNVS e da capacidade de resposta dos estabelecimentos nas adequagoes
resultantes da acéo de intervengao no risco sanitario.

Limitacoes

*  Depende das condigdes técnico-operacionais do sistema de vigilancia epidemiolégica,
em cada &rea geogréfica, para detectar, notificar, investigar e realizar testes laboratoriais
especificos para a confirmagéo diagnostica de Hepatite C e de outras hepatites virais.

*  Apresenta deficiéncias diversas na sua base de dados, como a subnotificagdo, que impde
cautela na apreciagao dos valores encontrados, que podem nao discriminar os casos
novos dos j& existentes.

e No célculo do indicador, ndo foram considerados os casos com preenchimento ignorado/
em branco do campo fonte/mecanismo de infecgao, que representam aproximadamente
50% do total de casos notificados a cada ano.

Método de célculo

X100
( N° de SH alto risco + N° de SH médio-alto risco )

N° de Servicos de Hemoterapia avaliados

Onde, SH = servigos de hemoterapia — 3.629 servicos em 2016.

Método de Avaliagao de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia (MVARPSH) classifica os
estabelecimentos em cinco categorias de risco: alto, médio-alto, médio, médio-baixo e baixo.

Método de calculo

Numero de casos confirmados de Hepatite C com provavel
fonte/mecanismo de infecgéo transfusional, hemodialise,
tratamento cirdrgico ou tratamento dentario, em residentes X100

Numero total de casos confirmados de Hepatite C com preenchimento
da variavel fonte/mecanismo de infecgdo, no periodo determinado

Cédigo CID-10: B17.1.
http://www.proadess.icict.fiocruz.br/

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Tipo e natureza do servico.

Fonte

SINAN
http://www.proadess.icict.fiocruz.br/

Fonte

Relatérios analiticos da area responsavel pelos servigos de hemoterapia da Anvisa

Dados estatisticos

Infecgao por Hepatite C decorrente do cuidado em satde
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
39.7 40.1 39.8 40.4 40.8 41.3 22.0 34.3

Dados estatisticos

Série Historica - Servicos de Hemoterapia
em Alto e Médio Alto Risco Potencial
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Numero do indicador

Componente: Monitoramento

18 . .
do risco sanitario

Nome do indicador

Interpretagao

Uso

Limitacoes

Método de célculo

Dados estatisticos

! Incidéncia de infecgao de sftio cirlrgico de parto por cesarea. €67

e mm e e e e e e e e e e e e e e e e e em e e e e e e m e e e m e e ememm e em e ememmmmmmmmmmeeememmmememememememmmm——e

Coeficiente de Incidéncia de Sitio Cirdrgico do Parto por Cesarea (ISC — PC), por 100 partos
i por cesarea, em determinado espaco geografico, no ano considerado.

i Estima o risco de uma mulher ter uma infecgéo de sitio cirlrgico apés um parto por

cesarea, com base em todos os partos ceséareas ocorridos nos hospitais notificantes.

Pe No Brasil, mais da metade dos partos séo por cesariana, sendo a incidéncia maior em

‘ hospitais privados. Ha 4,35 vezes mais riscos de infecgao puerperal em cesareas, na
comparagdo com partos vaginais, e a mortalidade materna ap6s a cesariana é trés
vezes maior do que a do parto normal ou abortamento. Esta situagao coloca a puérpera
em risco desnecessario de infeccao, caso ndo exista uma causa justificada para este
procedimento. Esse tipo de infecgao eleva os custos do parto para o SUS.

e Analisar as variagdes geograficas e temporais da incidéncia de infeccédo de sitio cirirgico
: do parto por cesérea, identificando tendéncias e riscos de desigualdades que possam
merecer atencao especial.

i = Contribuir na realizacao de anélises comparativas da concentracdo de recursos

: despendidos com a infecgao de sitio cirlrgico do parto por cesarea.

i« Subsidiar processos de planejamento, gestao e avaliagao de politicas publicas voltadas
para a regulacéo dos servigos de salde e do controle das infecoes hospitalares.

. Existem hospitais em alguns estados que nédo reportam, ou ndo realizam, vigilancia pos-

; alta. Como as infeccdes puerperais podem ocorrer em até 30 dias do parto, é fundamental
que seja feita essa vigilancia.

i« Asinfecgdes de parede abdominal e endometrites pos-cesérea possuem incidéncia que

: varia de 3 a 15% em diversos paises, de acordo com o método de vigilancia adotado (que
deve ser considerado nas andlises), sendo maior nos servigos que realizam a busca ativa
de infeccdes cirlrgicas apos a alta.

: Numero de ISC-PC novas nos hospitais notificantes X100
‘ Numero total de partos cesareas nos hospitais notificantes

i Notificagdo compulséria.

e mm e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e memm e e em e e e e em e e emmmmmemmmmmeememmemememememememm—m——e

Unidade geogréfica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
! Tipo de estabelecimento que realiza parto cesérea.

e mm e e e m e e e e e e e e e e e e e e e e mmem e e emmmmmemmemeeememememememememememmmm——n

! Relatdrios e boletins analiticos da area responséavel pelos servigos de salde da Anvisa

Taxa de infecgao de sitio cirirgico: parto cesarea
Brasil, 2011 a 2015

0.5

‘ 2011 2012 2013 2014 2015

| Fonte: GGTES/ANVISA, 2016,

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

Componente: Monitoramento

19 . .
do risco sanitario

60

Nome do indicador

Interpretagao

Uso

Método de calculo

Dados estatisticos

'
H

Densidade de incidéncia de infeccoes primarias de corrente sanguinea associada ao cateter
venoso central laboratorial em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) €591,

Objetiva sinalizar casos de infeccoes hospitalares causadas por acessos ou cateteres

i intravenosos nas UTls. A utilizac&o de cateter-dia ajusta o tempo de exposicao ao dispositivo
! invasivo, principal fator de risco para a infecgéo.

H

e Estima o risco de pacientes em UTls ter uma Infeccdo Primaria de Corrente Sanguinea
(IPCS) associada ao Cateter Venoso Central (CVC) com confirmagéo microbioldgica pelas
amostras enviadas ao laboratério, baseadas no nimero total de dias com uso do CVC
durante a internagao na UTI.

i » Infecgéo primaria de corrente sanguinea associada a um cateter central é a infeccao da

corrente sanguinea laboratorialmente confirmada em pacientes no uso de cateteres centrais.
Os servigos de salde devem buscar padroes laboratoriais para a identificacéo das IPCS,
considerando que o tempo definido entre a data de insergéo do cateter e a ocorréncia da
IPCS é a partir do D2 sendo o primeiro dia de instalagéo o D1 e considerando que no dia
do diagndstico o paciente estava em uso do cateter ou havia removido o dispositivo no dia
anterior.

. Demonstra o comportamento dos surtos de infeccao bacteriana em UTI causados pelos
microrganismos multirresistentes

 »  Quando as unidades de assisténcia a salde e suas equipes conhecem a magnitude do

problema das infecgoes e passam a aderir a0os programas para prevencao e controle de
Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), as evidéncias demonstram que se
pode ter como resultado a redugéo de até 70% das infecgdes da corrente sanguinea.

i »  Avaliar areducao de surtos de infeccao bacteriana em UTI causados pelos microrganismos

multirresistentes, com variagdes geograficas e temporais da IPCSL em UTI, identificando
tendéncias e situagoes que possam indicar agoes imediatas de controle da vigilancia
sanitaria.

* Identificar hospitais com alta taxa de densidade de IPCSL associada a CVC para a
adocao de acdes de investigagao das notificagdes, com vistas a melhoria da qualidade
da assisténcia, em especial a aderéncia dos profissionais de salde as praticas corretas
de insergéo, manipulacéo e cuidados diarios de CVC, elementos que tém impacto sobre a
aquisigao das IPCSL.

'+ Subsidiar processos de planejamento, gestéo e avaliagao de politicas publicas voltadas a

regulagao de servicos de saude e seguranga do paciente.

*  Contribuir na realizagao de analises comparativas da concentracao de recursos
despendidos com as Infecgoes Primarias de Corrente Sanguinea (IPCS) associadas ao
Cateter Venoso Central Laboratorial (IPCSL) em UTI.

Os casos sao registrados via formulario FormSus, que apenas capta os dados, sem criticas,

: como dispositivos capazes de alertar sobre notificacées em duplicidade.

H4, anualmente, um nimero elevado de hospitais que apresentam taxas zeradas de IPCS em
todos os tipos de UTls, o que pode indicar subnotificagédo de casos e/ou falhas nos métodos
de vigilancia realizados.

Numero de casos novos IPCS associada a IPCSL na UTI
Numero de Cateter Venoso Central - dia na UTI

: Densidade de incidéncia de infecgdo primaria de corrente sanguinea laboratorial (com

i confirmagao microbioldgica) - IPCSL, associada a utilizagao do Cateter Venoso Central (CVC)

1
H
1
'
'
I

H

i em pacientes internados em UTls, por 1000 cateteres-dia. 2.036 hospitais notificantes.

Unidade geogréfica: Brasil, grandes regioes, Estados e Distrito Federal

Tipos de UTls — adultas, pediatricas e neonatais.
Agentes etioldgicos de IPCS.

Relatérios analiticos da area responséavel pelos servigos de salde da Anvisa

: Densidades de incidéncia de infeccédo primaria de corrente sanguinea laboratorial em pacientes

Clipo dedTe claastsr verlrzemcenirammterriaom erﬂ RIAils. Brasil, 2011 a 2015.
UTladuto 159 156 i85  i61 148

UTI pediatrica 7.3 172 7.0 5.8 157

Fonte:GGTES/Anvisa — 2016
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Numero do indicador

MS/Anvisa/HAOC - Avaliacao das Ac¢oes de Vigilancia Sanitaria

Componente: Monitoramento

L do risco sanitario

Nome do indicador

i Taxa de antimicrobianos comercializados por habitante. ©0 9299

Numero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Monitoramento

21 do risco sanitario

NUmero de antimicrobianos comercializados por habitante, em determinado espago

Nome do indicador

i Taxa de eventos adversos ao uso de produtos para salide em neonatos. % 739597

Taxa de eventos adversos aos produtos para salide em neonatos (menor que 28 dias de vida)

Conceituagao o .
geografico, no ano considerado.
Interpretacéo *  Estima a~probabi|iqade de uma pessoa comprar antimicrobianos, com base em toda a
populagao, no periodo considerado.
e Avaliar o consumo de antimicrobianos pela populacéao, possibilitando identificar
tendéncias ao longo do tempo e estabelecer comparacoes entre diferentes localidades e
paises.
e Indicar o grau de exposicao da populagao ao consumo de antimicrobianos que tem
Uso potencial para resisténcia antimicrobiana a estes medicamentos.
e Subsidiar a avaliagao do Plano de Agao da Vigilancia Sanitéria em Resisténcia aos
Antimicrobianos, que aborda os diferentes campos da vigilancia sanitaria, como
alimentos, servicos de salde e laboratérios, e propde a integracéo, nos trés niveis de
gestao do SNVS, para o enfrentamento a resisténcia aos antimicrobianos.
Limitacoes Célculo indireto para as pessoas que recebem antibiéticos pelo SUS — compras publicas.

Método de célculo

X100.000

Numero de antimicrobianos comercializados no periodo
Populac&o residente ajustada ao meio do ano

Conceituagao por 1.000 nascidos vivos, em determinado espaco geogréfico, no ano considerado.
e Estima o risco de um neonato sofrer eventos adversos ao uso de produtos para saude,
- com base no total de nascidos vivos, no periodo considerado.
Interpretagao . Q . e ! : L .
uanto maior o valor do indicador, maior o risco de exposicao ao uso de tecnologias em
saude.

e Analisar as variagdes populacionais, geograficas e temporais na distribuicdo dos neonatos
que sofreram eventos adversos em decorréncia de produtos para salde em algum
estabelecimento de salde, como parte do conjunto de agoes para a redugao deste
problema.

Uso e Contribuir para a orientagao e ayaliagéo das acoes relacionadas ao controle de eventos
adversos aos produtos para sadde em neonatos.

¢ Analisar a qualidade da atencao nos servicos de salde monitorados pela vigilancia
sanitaria.

e Subsidiar processos de planejamento, gestao e avaliacao de politicas e agdes de saude
direcionadas a redugao de eventos aos produtos para salde, em neonatos.

e Auutilizacao de dados das notificagoes de eventos adversos, que podem ter relagao com

Limitagoes erros profissionais, tem vérias limitagdes como subnotificagdo ou problemas na qualidade

dos dados".

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Tipos de antibidticos (geragao).
Tratamentos mais frequentes.

Fonte

SNGPC
SAMMED

Método de célculo

X1000

Numero de eventos adversos ao uso dos produtos
para saude em neonatos, no periodo

Numero de nascidos vivos, no periodo

Dados estatisticos

No Brasil e no mundo existe a crescente preocupagao com o uso indiscriminado de antibidticos
que, como consequéncia, estimula o surgimento de superbactérias. Este uso indiscriminado
pode levar a auséncia de tratamento para doencas antes curaveis. Estima-se que no ano de
2050, caso nao sejam tomadas acoes efetivas para controlar os avancos das reagoes adversas
aos medicamentos, uma pessoa morrerd a cada trés segundos em consequéncia desse
agravo, representando 10 milhdes de obitos por ano.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Hospitais

Fonte

Notivisa - Anvisa
Sistema de Informagoes sobre Nascidos Vivos (Sinasc) - SVS/MS

62

Dados estatisticos
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Hé& poucas pesquisas voltadas para os eventos adversos em UTI Neonatal, de modo que nédo
foi possivel a insergao de dados estatisticos®.
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MS/Anvisa/HAOC - Avaliacdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria

Numero do indicador

Componente: Monitoramento

> do risco sanitario

Nome do indicador

i Taxa de eventos adversos por medicamentos em neonatos. 5 73 95,96, 96,99

Nuamero do indicador

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

Componente: Informacao,
23 comunicagao e educacao
para saude

Conceituagao

Taxa de eventos adversos por medicamentos em neonatos (menor que 28 dias de vida) por
1.000 nascidos vivos, em determinado espago geografico, no ano considerado.

Nome do indicador

Percentual de alunos do ensino basico da rede publica com competéncia desenvolvida nos
temas da vigilancia sanitaria.('®

Interpretagao

¢ Estima o risco de um neonato sofrer eventos adversos por medicamentos, com base no
total de nascidos vivos, no periodo considerado.

¢ Os eventos adversos representam uma preocupacao internacional e a Organizacao Mundial
da Saude (OMS) busca desenvolver metodologias para a sua deteccao e intervengéo
imediatas. )

e Subsidia a Visa nos fatores que levam a ocorréncia desses casos, servindo de eventos
sentinelas para monitorar a necessidade de intensificar as agoes de controle do risco
sanitario.

Conceituagao

Percentual de alunos do ensino bésico da rede publica com competéncia desenvolvida nos
temas da vigilancia sanitaria pelo Educanvisa em determinado espago geografico, no ano
considerado.

Uso

e Analisar as variagdes populacionais, geograficas e temporais na distribuigdo dos neonatos
que sofreram eventos adversos por medicamentos em algum estabelecimento de salde,
como parte do conjunto de agdes para a redugao desse problema.

e Avaliar os incidentes por meio de sua tipologia e origem, além da identificagdo dos fatores
que podem ter contribuido para a sua ocorréncia; bem como o desfecho ocorrido no
paciente e as sugestoes sobre como preveni-lo.

e Subsidiar processos de regulagcéo, monitoramento e avaliagao das agoes direcionadas a
reducao de eventos adversos por medicamentos em neonatos.

Interpretagao

e Expressa a magnitude dos alunos do ensino basico da rede publica que trabalharam nos
temas de vigilancia sanitaria, no ambito do Educanvisa.

e O Educanvisa prepara os profissionais de educagao da rede publica e da vigilancia
sanitaria para que possam disseminar, entre os alunos, os conceitos relacionados a
promocéo e protecéo da salide, como por exemplo, a prevengéo dos riscos associados
ao consumo de medicamentos e de alimentos industrializados.

*  Dimensiona a situagcao de desenvolvimento educacional de criancas e adolescentes nos
temas abordados pela vigilancia sanitaria.

Limitacoes

e Auutilizacao de dados das notificagoes de eventos adversos, que podem ter relagao com
erros profissionais, tem vérias limitagdes como subnotificagdo ou problemas na qualidade
dos dados.™

Uso

e Analisar variagbes geograficas e temporais do Educanvisa e seu impacto, a longo prazo,
na melhoria do consumo consciente de produtos e servigos regulados pela vigilancia
sanitaria.

e Avaliar o alcance do Educanvisa, ao inserir os temas de Visa nos conteldos pedagdgicos,
de modo que o0s alunos possam ter uma compreensao sobre medicamentos, riscos
associados ao consumo inadequado e a automedicagao; alimentagao saudavel;
agrotoxicos, e a influéncia da propaganda no consumo de alimentos e de medicamentos.

Método de célculo

X1000

Numero de eventos adversos por medicamentos em neonatos
Numero de nascidos vivos

Limitacoes

¢ Continuidade das agdes do Educanvisa por parte dos estados e municipios, apds o
primeiro ano de desenvolvimento.
e Nao abrange os alunos que estudam na rede privada de ensino.

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Hospitais

Fonte

Notivisa Anvisa.
Sinasc - SVS/MS.

Dados estatisticos

Hé& poucas pesquisas voltadas para os eventos adversos em UTI neonatal, de modo que néo
foi possivel a insergdo de dados estatisticos em ambito nacional©®.

Método de calculo

Numero de alunos do ensino basico da rede publica
na faixa etaria entre cinco e 18 anos com competéncia desenvolvida X100
no tema da vigilancia sanitaria, no periodo

Total de alunos do ensino basico da rede publica, no ano considerado

Faixa etaria entre cinco e 18 anos
Rede publica de ensino municipal e estadual

64

Categorias sugeridas para analise

Unidade geografica: Brasil, Estados e Distrito Federal.
Faixa etéria, sexo.

Temas trabalhados, em sala de aula, por professores de escolas publicas de todo o pais que
participam do Educanvisa.

Fonte

Educanvisa/Anvisa
IBGE, Estimativa populacional.

Dados estatisticos

Entre 2011 e 2016, o Educanvisa desenvolveu agdes na temética da vigilancia sanitaria com
110.000 alunos do ensino bésico da rede publica.

Conforme Censo Escolar de 2015, foram realizadas 38.682.720 matriculas, abrangendo creche,
pré-escola, ensinos fundamental e médio, educacéo de jovens e adultos e educagéo especial.
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Numero do indicador

Componente: Informacgéo,
24 comunicacao e educagao
para saude

Nome do indicador

! indice de satisfacao de usuarios da Anvisa. (%)
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Conceituagao

Interpretacao

indice de satisfacao de usuarios da Central de Atendimento da Anvisa, no ano considerado.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

: Estima a satisfagdo de usuarios que entraram em contato com a Central de Atendimento da
: Anvisa sobre algum servigo oferecido pelo nivel federal da vigilancia sanitaria, no periodo
i considerado.

! Esta pesquisa utiliza uma amostra probabilistica para entrar em contato telefénico e conhecer o
i grau de satisfagao do usudrio a esse servico.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, b e e e oo e ee e e e e e eeeeeeeemmmememeeememeemmmememeeeememememememememememe—m—nn-

Dados estatisticos

:» Avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo nivel federal, sob a 6tica dos usuarios.
i » Avaliar o desempenho da Agéncia, quanto a sua capacidade de resposta aos cidadaos -

meta do contrato de gestao entre o Ministério da Salde e a Anvisa.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

i * Avalia 0 atendimento prestado apenas pelo nivel federal.
.« Cobertura limitada ao nivel federal.
P Desconsidera todos os tipos de atendimentos prestados pelas Visa estaduais e

municipais.

| A*(02) + B(0,5) + C(0.3)

A medicao do indicador é feita com a ponderacédo do resultado de trés atributos avaliados na
i pesquisa de satisfacao dos usuarios: prazo — A (peso 2); esclarecimento da dlvida — B (peso
| 5); e avaliagdo geral do servigo — C (peso 3).

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Prazo do atendimento.
! Qualidade do atendimento.
i Nivel de esclarecimento.

SAT - Sistema de Atendimento da Anvisa.
| Relatérios gerenciais.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

indice de satisfacao de usuarios da Anvisa, 2011 a 2016.

RESULTADOS / ANO
2011 | 2012 | 2013 | 2014 [2015 [2016

Pergunta

Na malorla.das \(ezes, o (a) senhor () qbteve 75,84 78,38 74,24 76,84 182 86,73
a resposta imediatamente ou no prazo informado? ; : : i i i

De um modo geral, como o (a) senhor (a) avalia o servico
da Central de Atendimento, tanto pelo telefone (0800)
como pelo portal da Anvisa (Fale Conosco)?

1SU (%)

Amostra da pesquisa

13951 |39028 13939 |
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Desafios e possibilidades para

o desenvolvimento de indicadores
de avaliacao das a¢oes de
vigilancia sanitaria

O modelo I6gico proposto (figura 02),

permite um leque de possibilidades de
indicadores para além da identificacao dos 24
apresentados, que poderao ser desenvolvidos,
aplicados ou validados em pesquisas futuras.
Ou, ainda, que apontem para a necessidade
de investimentos em estruturas de fontes

de dados e métodos de coleta que possam
contribuir com a avaliagao da efetividade das
acoes de vigilancia sanitaria, conforme descrito
a seguir por componente do modelo.

Segundo Jannuzi (2005, p.141) ‘A boa pra-
fica da pesquisa social recomenda que 0s
procedimentos de construcao dos indica-
dores sejam claros e transparentes, que as
decisbes metodologicas sejam justificadas
e que as escolhas subjetivas — invariavel-
mente frequentes — sejam explicitadas de
forma bastante objetiva”(%?,

Componente Gestao

No componente Gestao, o desenvolvimento

e a mensuragao de indicadores que possam
ter como fonte de informacao o Sistema
Harpya, utilizado para gerenciar as analises de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde o
cadastro até a emissao dos laudos analiticos,
sao fundamentais. O Harpya - Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais - um
software de versao web, foi desenvolvido pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude - INCQS da Fiocruz e coordenado pela

Anvisa. Esse sistema ja esta implantado em 60
(100%) laboratérios oficiais da Rede Nacional de
Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA,
padronizando e integrando, em tempo real,

as informagoes referentes as analises de
produtos em todo o pais'®. A partir dele
havera o desdobramento, num futuro préximo,
de informagoes sobre as analises fiscais e de
controle realizadas para apuragao de infragao
ou verificagao de ocorréncia de desvio quanto
a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
ou matérias-primas.

Além disso, indicadores como “Volume de
amostras analisadas no periodo, sequndo
categoria de produtos” ou o “Percentual de
amostras rejeitadas” apontam ndmeros que
subsidiam a tomada de decisao do gestor,
seja pela necessidade de padronizacao da
coleta da amostra, ou de provimento de
materiais/recursos, seja pela capacitacao de
profissionais para que as amostras sejam
coletadas conforme o rito estabelecido pela
Lei n® 6.437/77, durante uma fiscalizagao. Tais
acoes poderao surtir efeitos, como uma maior
racionalidade do processo de trabalho em Visa,
aumento do nivel de conhecimento na area e
ampliacao do acesso seguro da populacao a
produtos e servicos sujeitos a Visa.

Ainda no componente Gestao, voltado a
formacao de competéncias e a gestao do
conhecimento em Visa, as perspectivas

para o desenvolvimento de indicadores

seria algo derivado da comparacao entre

a produtividade cientifica e a formagao

de competéncias. Um exemplo disso € a
“Evolucao de pesquisas em Visa ao longo de
determinado periodo”, ou algo semelhante ao
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indicador do observatério da OMS, um “indice
de capacidade de aplicacédo do Regulamento
Sanitario Internacional — RSI”, que avalia o
grau de fortalecimento da equipe de salde
publica, por meio do desenvolvimento de
conhecimentos, habilidades e competéncias
apropriados para a implementacao efetiva do
RSI®. Esse indicador esta voltado a formacao
de profissionais que possam implementar uma
pratica sustentavel de vigilancia e resposta da
saude publica em todos os niveis do sistema
de saude®?.

O Relatério de Estatistica Global da OMS®
também apresenta um indicador interessante
que € a “Densidade média de trabalhadores

de saude, por 10.000 habitantes, dentre as
principais categorias profissionais”, que tambéem
pode ser desenvolvido para a vigilancia
sanitaria. No entanto, para este tipo especifico
de indicador, um dos desafios que se apresenta
¢ a atualizacao do banco de dados do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)
e a padronizacao da Classificacao Brasileira de
Ocupacgodes (CBO), que identifica o profissional
de Visa em diferentes codigos:

* Agente de saude publica;

* Agente de saneamento;

* Agente sanitarista;

e Fiscal de higiene;

* Inspetor de comercializacao de produtos
ou Inspetor de saneamento.

Convem ainda refletir sobre as abordagens
que discutem indicadores voltados para gestao
de pessoas baseadas, principalmente, em
estimativas da quantidade de profissionais e
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sua distribuicao demografica, e na ampliacao

e melhoria dos processos educacionais, neste
caso, por meio do nimero de treinamentos
ofertados®. Em que pese a realizacao, em
2004, do Censo Nacional dos Trabalhadores da
Vigilancia Sanitaria, ter cumprindo o objetivo de
promover o levantamento de dados acerca dos
varios aspectos relacionados aos trabalhadores
de Visa, caracterizando a situacao existente

no pais, hoje, por si so, ele nao oferece
informacoes suficientes e consistentes para

a proposicao de um indicador voltado para
avaliagao no tema de gestao de pessoas, no
ambito do SNVS(199,

Os futuros indicadores relacionados a gestao
da Visa poderéo utilizar os dados produzidos
pela Pesquisa de Informacgoes Basicas
Estaduais - ESTADIC(% e Pesquisa de
Informacdes Basicas Municipais - MUNIC!)
realizadas pelo IBGE, nas 27 Unidades da
Federacao e nos 5.570 municipios brasileiros,
respectivamente. Os resultados destacam
aspectos relevantes da gestao e da estrutura
dos entes federativos, contemplando varios
eixos tematicos e incluindo, é claro, saude e
vigilancia sanitaria, desde 2014.

Componente Regulacao

— Indicadores relacionados
a analise de impacto regulatorio

Maior previsibilidade no impacto da
implantacao das normas sanitarias € um dos
efeitos relacionados no modelo l6gico que,
por sua vez, esta diretamente associado ao

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

processo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR), de modo a melhorar a coordenacao,
qualidade e efetividade da regulamentacao. A
AIR é uma ferramenta regulatéria que examina
e avalia os provaveis beneficios, custos e
efeitos das regulacdes novas ou alteradas.
Essa ferramenta possui trés niveis de analise,
que permitem o aprofundamento conforme

a complexidade do tema. Observa-se que

no segundo nivel da AIR, ha uma selecao
dos potenciais indicadores, baseada no
método de analise multicritério, que avalia o
impacto regulatério com base na governanca
(credibilidade e qualidade do processo
regulatério), no ambito internacional (acordos
e relacdes internacionais), no potencial
econdmico (praticas organizacionais e
competicao), no social, relacionado a saude,
trabalho, consumo e ao meio ambiente, e no
critério operacional (custos e dificuldades
advindos da execucao e implantacéo da
proposicao regulatéria para o governo)0 9,

ACESSO DE IDOSOS AO IMPLANTE
DE PROTESE DE QUADRIL (OU JOELHO)

Ja o terceiro nivel da AIR compreende o
desenvolvimento e a aplicacdo da metodologia
ainda mais complexa e abrangente, com a
evidenciacao dos custos e beneficios das
proposicoes regulatérias para as partes
interessadas. Inclui, ainda, os impactos que
afetam grande parte do orcamento ou da
economia de modo geral, e aqueles que tém
implicacbes sobre as agbes descentralizadas
ou executadas pelos demais atores do SNVS e
do SUS “9 8,

- Indicadores relacionados ao
acesso a bens e servicos de saude

Ainda no componente da Regulagéao, mas
fazendo um recorte para 0 acesso da populacao
aos produtos sujeitos a Visa, pode-se
prospectar a aplicabilidade de dois indicadores,
ambos sugeridos pelo PROADESS®* e que
utilizam o Sistema de Informagdes Hospitalares -
SIH como fonte dos dados:

ACESSO A ANGIOPLASTIAEA
REVASCULARIZAGAO DO MIOCARDIO

(COM USO DE STENTS CARDIOLOGICOS)

A cirurgia para implante de protese de quadril, artroplastia, é
indicada em casos de osteoartrite, artrite reumatica, gota, fraturas
e necrose 6ssea. As taxas de utilizagdo para cirurgia de quadril
foram propostas como indicador de acesso no Reino Unido, em
2002, e no Canada. Estima-se que o implante seja necessario
em cerca de 1/3 das fraturas de quadril em idosos (OECD,

2009). Estudos efetuados na Inglaterra concluiram que existem
desigualdades na obtengdo do implante de prétese de quadril, e
que pessoas mais carentes tém mais dificuldade de acesso ao
procedimento e aos servigos correlatos.

i Aimportancia das doengas coronarianas e a evolugéo tecnoldgica
i no campo da atencdo médica séo fatores que fazem com que as

! taxas de utilizagao de cirurgias de reperfusao sejam os indicadores
| frequentemente incluidos nas avaliagoes de desempenho de
 sistemas de saude em diferentes paises.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Destaca-se que o Brasil passa por um processo de transicdo demografica, com aumento da populagéo idosa exigindo, cada vez mais,
tratamentos para doengas cronicas e atendimentos as lesdes em pessoas acima de 60 anos de idade “.
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Cabe aqui explicar a contribuicao da regulagao
sanitaria para a dimensao do acesso a saude. O
PROADESS" apresenta, na matriz conceitual,
acesso como sendo “a capacidade do sistema
de satide em prover o cuidado e o Servigo
necessarios, no momento certo e no lugar
adequado”. E papel da vigilancia sanitaria regular,
controlar e fiscalizar os produtos que chegam

a populacao, sendo, portanto, um pré-requisito
fundamental para 0 acesso aos servigos e aos
bens de salude. Se o paciente necessita de um
stent cardiolégico, de uma prétese de quadril,

ou ainda, de um tratamento inovador, a vigilancia
sanitaria regula seu acesso, de modo a permitir
que estas tecnologias tenham qualidade,
seguranca e eficacia, antes de estarem no
momento certo e no lugar adequado®?. E
possivel, portanto, desenvolver indicador(es)
relativo(s) ao acesso as orteses e proteses a
partir dos registros no Sistema de Informagoes
Hospitalares - SIH do SUS, tomando como
referéncia a Classificagcao Internacional de
Doencas CID 10 — que apresenta classificacao de
doencas relativas ao uso de produtos para salude
regulados pela vigilancia sanitéria.

Importante referir, no @mbito da Regulagéao,
que o sistema e a normatizagdo do Registro
Nacional de Implantes — RNI, em pleno pro-
cesso de implantagao, fara a rastreabilidade
de toda a vida util de um implante, desde
sua fabricacao, até a cirurgia de retirada da
protese do paciente. Esse sistema podera
ainda, apresentar informacodes suficientes
para o desenvolvimento de um indicador
que avalie os efeitos ndo apenas relacio-
nados a questao do acesso, mas também
aponte para a redugéo, ou ngo, do risco
sanitario no uso desses produtos.
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Além disso, € relevante aprofundar o estudo
sobre algumas variaveis da pesquisa da
Assisténcia Médica Sanitaria — AMS, realizada
pelo IBGE%. 1% em que se apresenta um censo
dos estabelecimentos de salde com volume e
qualificagao de pessoal, equipamentos e outros
recursos disponibilizados para atendimento
médico-sanitario da populagéo. A quantidade

de equipamentos e implantes avaliados pela
Visa poderia ser associada a alguns dados da
pesquisa AMS-IBGE, como por exemplo, o
aumento do total de aparelhos de ressonancia
magnética no pals, ou o crescimento do ndmero
de mamaografos por 100 mil habitantes na Regiao
Norte, que passou de 0,8 para 1,1, representando
um aumento de 7,0%, valor superior a média
nacional de 5,3% no periodo 2005/2009"%. 109,

Estudos e pesquisas poderiam, ainda, avaliar

o grau de impacto da regulagao sanitaria na
reducao da morbidade, relacionado as doengas
cardiovasculares ou em idosos, por exemplo,
também utilizando o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES.

Finalmente, ressalta-se a importancia dos
indicadores que irao avaliar, num futuro préximo,
os impactos do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para Saude/Medical Device

Single Audit Program — MDSAP, que permite

aos fabricantes de produtos para salude a
contratacao de um organismo auditor autorizado
para realizar uma auditoria Unica, valida para
todos os paises aderentes — atualmente, cinco:
Brasil, Australia, Canada, Estados Unidos

e Japao. Uma das principais vantagens ja
apontadas para este tipo de iniciativa € a
economia de recursos, uma vez que a empresa
precisa se adequar as orientagdes de um Unico

organismo auditor, e nao a cinco auditorias de
cinco paises diferentes.

- Indicadores relativos a regulacao do mercado

No subcomponente da Regulacao de
mercado, ha um conjunto de dados que
poderia subsidiar a definigdo dos indicadores
de efetividade afetos ao tema, no Anuario
Estatistico do Mercado Farmacéutico®?,
publicado em 2017 (dados de 2015) pela
Camara de Regulagéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Na referida publicagéao,
tém-se o nUmero de empresas que atuam no
mercado nacional, o grau de competitividade
do setor, os tipos de medicamentos mais
consumidos pelos brasileiros e o volume de
recursos movimentado. As informagdes sao
provenientes do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (SAMMED), que
acumula um volume consideravel de dados e
se constitui numa fonte valiosa de informacoes,
fornecendo subsidios para acdes regulatorias,
pesquisas aplicadas e desenvolvimento de
indicadores. Verificou-se a existéncia de
estudos e pesquisas, ou a prospecgao de
novos, que apontam para alguns indicadores
relacionados ao tema, como (19 (11:

* Porcentagem do orgamento familiar
destinada aos medicamentos;

* Porcentagem do gasto do publico com
medicamento/despesa total em saulde;

* Economia gerada pelas compras publicas
de medicamentos; e

* Proporgao de redugao do valor na compra
de medicamentos pelo consumidor.

A CMED estabelece os pregos-teto para
medicamentos no mercado privado, promove

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitaria

a estabilidade de precos ao regular os ajustes
anuais, e gera economia ao Estado, fixando
um desconto obrigatério a ser praticado em
compras publicas e demandas judiciais — 0
Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP),
calculado anualmente segundo férmula
igualmente prevista em norma.

A avaliac&do dos riscos do desabastecimento
de medicamentos prioritarios para o SUS
consiste, também em enorme desafio. A RDC
da Anvisa n°® 18/2014 obriga os fabricantes e
importadores de medicamentos a notificarem
a intencao de retirar produtos do mercado
com, no minimo, seis meses de antecedéncia.
O objetivo desta RDC é permitir que as
medidas necessarias sejam tomadas com
antecedéncia para reduzir os impactos da falta
de um medicamento para a populagao. Com
iSS0, as empresas que decidem interromper

a produgao de um remédio, seja por motivos
técnicos ou mercadoldgicos, deverao garantir
o fornecimento regular do produto durante
esse periodo. A obrigatoriedade abrange, por
exemplo, produtos que n&o tenham substitutos
no mercado nacional, e cuja retirada pode
deixar os pacientes sem tratamento adequado.
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De posse destas informacdes, pode-se

afirmar que os estudos prospectivos sao
fundamentais para que se possa perceber

as lacunas que representam oportunidades e
necessidades de investimento na produgao

de medicamentos que correm elevado risco

de desabastecimento, deixando a populagao
sem a assisténcia adequada. Indicadores que
monitorem o horizonte tecnoldgico, identifiquem
lacunas de tratamento e revelem quais
novidades terapéuticas poderao funcionar como
importantes marcadores junto ao Ministério da
Saude para que se estruturem, em tempo habil,
investimentos em determinada parceria ou linha
de producao (por exemplo, quando a patente
esta proxima de expirar, permitindo a produgao
de genéricos) ou a preparagao do processo de
compra de um substituto ja em produgao?.

Componente Controle Sanitario

Durante a fase diagnostica deste projeto,

foi possivel perceber que a disciplina de
Farmacoepidemiologia poderia contribuir,

de forma significativa, para a criagao de
indicadores de efetividade, pois apresenta
uma “caracterizacao descritiva da prescricao

e do consumo de medicamentos, no periodo
analisado”, a partir de informagdes oriundas do
SNGPC, por exemplo.

E fundamental esclarecer que os Estudos

de Utilizacdo de Medicamentos (EUM) sé&o
pesquisas da disciplina farmacoepidemiologia,
que proporcionam informagoes sobre o

uso de medicamentos em momento e local
determinados. Constituem-se na principal
ferramenta para detectar a ma utilizacéao,
apontar possiveis fatores responsaveis,

ajudar no desenho de intervencoes efetivas
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de melhorias e avaliar os resultados dessas
intervencoes®. Objetivam, segundo a OMS,
estudar a comercializagao, distribuicao,
prescricao e o uso de medicamentos

na sociedade, com énfase especial nas
consequéncias medicas, sociais e econdmicas.
Essa definicao reconhece a influéncia de
fatores socioantropoldgicos, comportamentais
e econdémicos na utilizacdo de medicamentos,
e sdo aspectos importantes que devem ser
considerados no processo de controle sanitario.

Segundo o boletim de Farmacoepidemiologia
da Anvisa, o SNGPC monitora as
movimentacdes de entrada (compras e
transferéncias) e saida (vendas, transformacoes,
transferéncias e perdas) de medicamentos
comercializados em farmacias e drogarias
privadas do pals, particularmente os
medicamentos sujeitos a Portaria n°® 344/1998,
como entorpecentes e psicotropicos, e 0s
antimicrobianos. Pode-se, por exemplo,
acompanhar o consumo de inibidores de apetite
(como a sibutramina) no Brasil, associado

ao crescimento dos casos de obesidade e
sobrepeso na populacao.

Além disso, é fundamental utilizar os dados

de prescricao e consumo de diversos
medicamentos no controle dos riscos

sanitarios e na avaliagao do impacto na saude
de uma comunidade, contribuindo para o
desenvolvimento de uma vigilancia sanitaria
baseada em evidéncias. Como exemplo de
indicadores pode-se citar: “Consumo mensal de
antimicrobianos ou gasto das familias brasileiras
com antibioticos ao ano” ou "Doses diarias de
antibidtico por 1.000 habitantes por dia" ©4 ©3 114,
A informagéao produzida a partir desse processo
pode auxiliar:

Indicadores para avaliar as agoes de vigilancia sanitaria

* naidentificagao da tendéncia de
prescricao e do consumo de um
determinado medicamento;

* na deteccao precoce de sinais de
distorcdes de uso desses produtos;

* no estabelecimento e na definicao
de prioridades de acdes/decisdes
em vigilancia sanitaria;

* na definicdo de estratégias efetivas de
comunicagao do risco a segmentos da
sociedade; e

* no fornecimento de informagdes sobre a
carga de uma enfermidade, necessarias
para priorizar o desenvolvimento e/ou o
fortalecimento dos servigos de salde em
uma localidade. "9 (119

Nesse sentido, os EUM constituem-se
numa importante ferramenta metodoldgica,
cujos resultados podem contribuir, de forma
mais efetiva, com a reducao do numero de
infragcGes sanitarias e aumento do controle
sanitario de produtos e servicos no pais.

Observando os demais efeitos imediatos

e intermediarios apontados para este
componente, seria essencial o desenho de
indicadores voltados a avaliagao do sistema
de fiscalizacao de produtos e servicos,
incluindo também os dados produzidos

pelos laboratérios oficiais que realizam as
analises fiscais de produtos, conforme rito
preconizado pela Lei n° 6437/77. O desafio
esta no desenvolvimento de indicadores que
ultrapassem os classicos “Volume de analises
fiscais realizadas no periodo” ou “Percentual de
amostras com resultados insatisfatorios”.

Verificou-se que no Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)®),
- instituicao cuja missao € similar a da Anvisa,

com um papel regulamentador, certificador e
fiscalizatorio acerca da seguranca de produtos
largamente utilizados pela sociedade — ha um
indicador de efetividade denominado “Indice
de irreqularidades de produtos fiscalizados”,
que objetiva medir o percentual de unidades

de produtos irregulares, relativo ao total

de produtos fiscalizados. Neste sentido,

busca refletir a adequabilidade dos produtos
disponibilizados para a sociedade, com relagao
aos requisitos de qualidade e seguranca pré-
estabelecidos em normas ou regulamentos.
Isso significa que 0 aumento da adequacgao
aos requisitos aplicaveis levara a uma gradativa
diminuicéo dos indices de irregularidades, no
campo da vigilancia sanitaria®.

Outra possibilidade é a perspectiva de
construcao de um indicador que avalie o
impacto da rastreabilidade de medicamentos,
pois com a implantacéo das Leis n°
11.903/2009 e 13.410/2016, que dispdem

sobre o rastreamento da produgao e do
consumo de medicamentos e o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM), sera possivel controlar a producéao,
distribuicdo, comercializagéo, dispensacao e as
prescricoes medica e odontoldgica, por meio
de sistema de identificagdo individualizado de
medicamentos, com o0 emprego de tecnologias
de captura, armazenamento e transmissao
eletronica de dados. A grande vantagem

desse sistema ¢é a possibilidade de detectar
duplicidades, falsificacdes, adulteracdes,
roubos e contrabandos. Além disso, fortalece
0s mecanismos de fiscalizagao e reduz gastos
e desperdicios do sistema de saude, de tal
modo que seja possivel monitorar todo o
caminho percorrido pelo medicamento, desde a
fabricacao até a entrega ao consumidor, a partir
do registro de todas as transacdes na cadeia'”.
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Componente Monitoramento
do Risco Sanitario

Apesar da quantidade de indicadores identificada
para este componente, algumas possibilidades
de curto prazo, foram vislumbradas pela

equipe do projeto, dado o contexto do
desenvolvimento e da implantacéo de estratégias
que irdo impactar em varios efeitos imediatos e
intermediarios listados nesse componente.

Como exemplo de uma estratégia, esta em
vigéncia, até 2022, o acordo voluntario entre

o Ministério da Saude e as associagcoes que
representam os produtores de alimentos
processados — que estabeleceu um plano

de reducao gradual (2011-2016 e 2017-2022)

na quantidade de sodio presente em 30
categorias de alimentos, comecando por massas
instantaneas, paes e bisnaguinhas. No balanco
realizado em 2017, houve a retirada de 17 mil
toneladas de sodio de produtos que seriam
consumidos pela populacao, sendo que a meta
estabelecida é reduzir ao menos 28,5 toneladas
de sddio dos alimentos processados. O consumo

12.051
amostras analisadas, 232
coletadas no mercado agrotoxicos

varejista das capitais
de todo o pals

pesquisados

1
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9.680 2.371 |
i i
80,3% das  19,70% de H total de !
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satisfatorias. insatisfatérias E detectados. |}
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Fonte: GGTOX/Anvisa, 2016.
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3% destas amostras

concentracdo de
residuos acima do LMR

excessivo de sal impacta na prevaléncia de
doencas crbnicas como hipertensao, diabetes
e obesidade que, junto com as doengas
cardiovasculares, respiratérias e com o cancer,
respondem por 72% dos obitos no pais® (19),

Corrobora para isso um estudo recente

realizado na China, no qual foram identificadas
associacoes entre indicadores de impacto
relacionados ao elevado consumo de sddio, que
poderiam ser utilizados pela vigilancia sanitaria. O
estudo apontou que, em 2013, 1.430.000 mortes
foram atribuidas a dieta com alto teor de sédio,
representando 15,6% do total de ébitos na China,
incluindo doencga cardiovascular e doenca renal
cronica. Estas mortes precoces representaram
2,17 anos de perda de expectativa de vida?.

Um dos grandes desafios para a vigilancia
sanitaria € o desenvolvimento de indicadores que
avaliem os impactos do Programa de Analise de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA)
(19 No periodo entre 2013 e 2015 foi possivel
levantar os seguintes dados gerais em relagao
as analises afetas a esse Programa:

N
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FUDA . U At 98,89%
tipos de das amostras nao
alimentos foram identificadas

situagoes de potencial

monitorados risco agudo.
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No entanto, o PARA ainda apresenta fragilidades
metodoldgicas que nao permitiram o desenho
de um indicador de efetividade relacionado

a tematica estudada — algo que precisa ser
superado no curto prazo, de modo a possibilitar
respostas mais estruturadas a sociedade, aos
gestores e profissionais de saude.

Mais voltado ao campo da atencao a saude e
suas interfaces com a vigilancia sanitaria, como
ja referido, o IBGE tem realizado a Pesquisa
Nacional de Assisténcia Médico-Sanitaria®

199 com informagoes estratégicas que

poderiam auxiliar na construgao de indicadores
relacionados a intervencéo da vigilancia sanitaria
e a estrutura dos servigos de salde, a saber:

* Equipamentos de diagnostico através de
imagem existentes em estabelecimentos
de saude, por grandes regides e tipo de
equipamento.

* Equipamentos de infraestrutura (gerador,
usina de oxigénio, controle ambiental/
ar condicionado) existentes em
estabelecimentos de saude, por esfera
administrativa, segundo as grandes regides
e tipo de equipamento.

* Equipamentos por métodos oéticos existentes
em estabelecimentos de saude, por esfera
administrativa, segundo as grandes regides
e tipo de equipamento.

* Equipamentos por métodos graficos
existentes em estabelecimentos de saude,
por esfera administrativa, segundo as
grandes regides e tipo de equipamento.

* Equipamentos para terapia por radiacao
existentes em estabelecimentos de salde,
por esfera administrativa, segundo as
grandes regides e tipo de equipamento.

Equipamentos para manutencao da vida
existentes em estabelecimentos de saude
por esfera administrativa, segundo as
grandes regides e tipo de equipamento.
Outros equipamentos existentes em
estabelecimentos de saude por esfera
administrativa, segundo as grandes regides
e tipo de equipamento.

* Equipamentos existentes em
estabelecimentos de saude, por tipo de
equipamento, segundo as grandes regides,
as unidades da federacao e os municipios
das capitais.

Essa gama de informagodes pode auxiliar
no cruzamento com outros dados de
morbimortalidade, possibilitando o
desenvolvimento de andlises e correlagoes
interessantes na direcao de indicadores de
efetividade, como por exemplo®:

* Taxa de morbidade por exposicao
ocupacional as radiacoes ionizantes nos
servigos de saude!'?"; ou

* Taxa de incidéncia de cancer em
trabalhadores de saude que atuam com
radiagcOes ionizantes(??).

A aplicagao de Modelos de Avaliagado do Risco
Potencial (MARP) voltados para a classificacao
dos servigos de radioterapia e mamografia
esta, também, em pleno processo de
ampliagao. Esse método utiliza a modelagem
multicritério, que integra ao seu mecanismo
analitico itens diversificados referentes a
estrutura e ao processo dos servigos. Com esta
ferramenta, cada medida de controle € avaliada
segundo a estimativa entre a possibilidade

da falha e 0 seu consequente dano, usando,
para tanto, uma tabela ou matriz de priorizacao
de riscos potencials, baseada no roteiro de
inspegéo sanitaria'?d.
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Nao se pode esquecer da proposicao de
indicadores que mensurem os impactos do
Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(PNSP), citado como subcomponente no
modelo légico. Instituido pela Portaria GM/MS n°
529/2013, o Programa objetiva contribuir para a
qualificacao do cuidado em saude em todos 0s
estabelecimentos da area no territério nacional,
com agbes coordenadas pela vigilancia
sanitaria. Desta forma, os indicadores que
poderiam avaliar 0s resultados do PNSP seriam
“Taxa de Obitos decorrentes de falhas durante

a assisténcia” ou “Percentual de incidentes por
grau do dano”",

Uma ultima frente em que ja é factivel o
acompanhamento de indicadores estruturados
da acao de vigilancia sanitaria em servicos

de saude pode advir do Programa Nacional

de Prevencéao e Controle de Infecgdes
Relacionadas a Assisténcia a Saude®®. Esse
Programa objetiva desenvolver acdes nacionais
para o fortalecimento da Sub-Rede Analitica
de Resisténcia Microbiana. A Anvisa recebe,
desde 2010, notificacdes eletrbnicas sobre o
controle da resisténcia microbiana, e publica
dados em forma de boletins anuais, bem
como, desenvolve projetos como o da Sub-
rede analitica de resisténcia microbiana em
servicos de salde, composta por um grupo de
Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacen),
cujo objetivo é subsidiar agoes de vigilancia e
monitoramento da resisténcia microbiana em
servicos de saude, por meio da identificagao

e tipagem molecular de microrganismos
multirresistentes em situagoes de surtos.
Desse modo, os indicadores resultantes das
notificacdes, calculados para o Brasil e por
estado® | ja sdo uma realidade:
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» Coeficiente de incidéncia de Infeccéo de
Sitio Cirdrgico Parto Cirurgico: Cesariana
(ISC - PC).

* Densidade de Infecgbes Primarias de
Corrente Sanguinea (IPCS) associada ao
Cateter Venoso Central (CVC) clinica -
IPCSC e laboratorial - IPCSL para UTI adulto,
pediatrica e neonatal (nesta ultima, as taxas
foram estratificadas por peso ao nascer).

* Percentis-chave (10%, 25%, 50%, 75% e
90%) para a distribuicao das densidades
de incidéncia de IPCSL dos estados que
apresentaram um conjunto de, pelo menos,
15 hospitais notificantes no periodo.

* Frequéncia dos fendtipos de resisténcia
microbiana notificados, referentes aos
microrganismos causadores das IPCSL,
distribuidas por estado, para UTI adulto,
pediatrica e neonatal.

Componente Informa¢ao, comunica-
cao e educacao

Para além das pesquisas de imagem que
aferem o grau de reconhecimento social das
acoes de Visa, € também possivel desenhar
um indice que possa mensurar o grau de
confiabilidade, considerando o poder “invisivel”
da Visa, entendido como a gestao do risco
sanitario em bens e servicos que, muitas vezes,
sao imperceptiveis no cotidiano da sociedade.
Como marco referencial, toma-se mais uma vez
o trabalho do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), que tem
atuado com base em dois indices!'®:

Indicadores para avaliar as agdes de vigilancia sanitdria

* O indice de reconhecimento social busca
avaliar se a populagao conhece o Inmetro e
ao menos uma das suas atividades, coleta
realizada por meio de pesquisa de opiniao.

* O indice de confiabilidade busca avaliar
0 grau de conhecimento e confianca da
populagdo no consumo de produtos com
selo do Inmetro, sendo realizada a coleta
por meio de pesquisa de opiniao.

Também seria util gerir as informacées das
caracteristicas sociodemograficas dos
cidaddos que acessam os servicos de Visa
para denunciar produtos e servigos irrequ-
lares. De posse desse perfil, ha a possibi-
lidade de tragar novas agbes ou aprimorar
as existentes que irao impactar, em menor
ou maior grau, nos efeitos esperados no
modelo légico, como por exemplo, a melho-
ria do consumo consciente de produtos e
SEervigos.

Para este mesmo efeito — da promogao do
consumo consciente — ha como se desenvolver
indicadores de efetividade relacionados ao
consumo de alimentos, ou a intoxicagoes
exodgenas pelo uso doméstico de saneantes

e cosméticos, tendo em vista que o rétulo

dos produtos funciona como uma fonte de
comunicagao e informacao para prevengao dos
riscos e danos associados ao consumo. Cerca
de 10% da populagao brasileira tem alergia a
algum tipo de alimento, segundo a Associacao
Brasileira de Alergia e Imunologia (Asbai) (24,
Estudo realizado com familias de pacientes com
alergia a leite de vaca, mostra que mais de um
terco das reacdes alérgicas estao relacionados
a equivocos na leitura dos rétulos de produtos
industrializados — rotulos que sao aprovados
previamente ao registro do produto e sao

avaliados durante as acoes de fiscalizagao
sanitaria®. Por conta desse importante fator,
0s rétulos sao aprovados durante o registro
do produto e s&o avaliados no decorrer das
acoes de fiscalizacao sanitaria. Indicadores de
prevaléncia ou incidéncia poderiam subsidiar
a necessidade de avaliagao dos corantes e
aditivos, bem como alteragcoes nos rotulos dos
produtos regulados pela vigilancia sanitaria.

A bula dos medicamentos também se
caracteriza como fonte para o desenvolvimento
de outra linha de pesquisa para indicadores

no componente da Informagao, comunicagao

e educacao, tendo em vista que sua leitura
equivocada podera causar sérios danos a
saude da populagao. Em pesquisa realizada em
2012, das 168 bulas de medicamentos de 41
farmacos selecionados pela Relacao Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), 91,4%
e 97,0% foram consideradas insatisfatoérias,
respectivamente, para Informacoes ao Paciente
(Parte I) e Informacgdes Técnicas (Parte

Il), devido, principalmente, a informagoes
incompletas e incorretas (129,

As perspectivas para mensuracao dos
indicadores, por meio das referidas fontes
apontadas, pressupdem a necessidade de se
institucionalizar praticas avaliativas no SNVS. O
proximo capitulo aponta para as perspectivas

e 0s desafios para medir a efetividade da acao
da Visa, especialmente nos dias atuais, de
evolugao acelerada devido a era da informagao
e das novas tecnologias que surgem a cada
minuto, tornando inUmeros os desafios para a
execucao da Visa, uma vez que a todo momento
a sociedade se depara com um novo risco
sanitario; uma nova ameaca a saude humana.
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Perspectivas e desafios

para a institucionalizacao

de praticas avaliativas

no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

O desenvolvimento deste
projeto levantou o debate
sobre a avaliagado em saude
e a estruturacao da gestao
da informagao no campo da
Visa, cuja finalidade precipua
€ 0 apoio ao processo
decisoério no SNVS, formado
pelas trés instancias de
governo, e que possui suas
praticas fundamentadas,
essencialmente, nos principios
da promog¢ao e protecao da
saude da populacao.

Pensar que este projeto, no seu
produto final, apresentaria um
conjunto de indicadores que
apontasse exclusivamente para
a mensuracao da efetividade
da acao de Visa seria insistir,
novamente, em iniciativas

que nao transpassam a
complexidade da discussao
sobre a necessidade da
institucionalizacao de
praticas avaliativas, a partir
de referenciais tedrico-
metodoldgicos que as
embasem. Ao mesmo

tempo, importa considerar a
inexisténcia da descrigao de
uma politica especifica de
vigilancia sanitaria, situagao
esta que limita o uso do modelo
classico de avaliacao do ciclo
de politicas, que considera
as fases de formulagao,
implantag&o e avaliac&o.

Os Modelos Tedrico da
Avaliacao e Logico da
Intervencgao, descritos no
capitulo 1, apresentam uma

proposta tedrica instigante
para a implantagéao de um
método avaliativo que mede
a efetividade da acao de
Visa. A implementagao da
referida proposta necessita
de um aporte institucional

na estruturacao da gestao

da informacao calcada,
essencialmente, na existéncia
de fontes de informacéao
confiaveis, sensiveis e
abrangentes. -------------.

1 0s Modelos Teérico da E
Avaliacdo e Légicoda |
Intervencao, descritos no E
capitulo 1, apresentam |
uma proposta tedrica
instigante para a E
implantagado deum |
método avaliativo que
mede a efetividadeda !
acao de Visa. 1
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Ha aproximadamente duas décadas, a
estruturacao da gestao da informagéao na Visa,
com foco no planejamento, monitoramento

e avaliacao é tema em pauta, presente,
inicialmente, na base legal do SNVS (Lei

n°. 9782/1999 e Lei n° 13.411/2016) e,
posteriormente, nas diretrizes provenientes de
importantes espacos de discussao e formulacao
politica do campo: (i) | Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (2001); (ii) Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (2007) e (iii) Ciclo de Debates
em Vigilancia Sanitaria (2015).

A Lein®9782/1999, no art. 2°, expressa a
necessidade de a Uniao manter um sistema

de informagdes em Visa, em cooperacao com
os estados, o Distrito Federal e os municipios.
Trata-se de uma competéncia gerencial que
enfrenta, como entrave, a fragmentacao setorial
dos sistemas de informacao em saude de
bases nacionais, além da lenta atualizagao
tecnologica das ferramentas informacionais,
inseridas tardiamente no cotidiano da

gestao publica. Portanto, observa-se ainda a
existéncia de enorme vacuo na identificacao
das informacdes relevantes para a gestao da
Visa, seja ela no ambito federal, estadual ou
municipal. A etapa diagnoéstica deste projeto
confirmou a existéncia dessas importantes
lacunas de informacgoes, o que fragiliza
diretamente o processo avaliativo das acoes de
Visa e o funcionamento do SNVS.

A| Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, realizada em 2001, teve como

tema central “Efetivar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria: proteger e promover a
saude construindo cidadania” e apresentou
uma proposicao especifica referente a
avaliagdo da Visa — o item 21 do eixo Fungéao
Regulatéria e desafios a Vigilancia Sanitaria:
definir indicadores, de forma integrada, e criar

8o

metodologia de auto-avaliacdo das acoes

de vigilancia sanitaria, e também propor a
realizagao de um projeto nacional de avaliagao
do impacto dessas acdes na melhoria da
qualidade de vida da populacao'’.

Da mesma maneira, o tema da avaliacao
reaparece no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria
— PDVISA (2007), como a diretriz 5 do eixo 1-
Organizacao e Gestao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no ambito do SUS?*:

Desenvolvimento de processos de pla-
nejamento, monitoramento, avaliacao e
auditoria compartilhados e continuos, nas
trés esferas de governo, para melhor apoi-
a-las no processo de assungao de suas
responsabilidades -a) Desenvolvimento de
processos e instrumentos de avaliagdo dos
servicos e das acoes de Vigilancia Sanitaria
- expressos nos Relatorios de Gestao das
trés esferas de governo - visando a reducao
dos riscos e agravos a saude, b) Definicao
de metas de cobertura e de indicadores de
desempenho e incorporagao dos resultados
das avaliacbes ao processo decisorio nas
trés esferas de governo.

A contemporanea discussao sobre a
profissionalizagao da gestao publica baseada
em resultados aponta para a questao da
mensuracao dos indicadores de desempenho
como uma necessidade premente. No campo
da vigilancia sanitaria isso ficou mais evidente
em 1999, no nivel federal, com a criacao

de uma Agéncia Reguladora — Anvisa — e a
obrigatoriedade do estabelecimento de uma
contratualizacdo de desempenho institucional
com o Ministério da Saude.

Outro aspecto a ser considerado nessa
trajetoria diz respeito a sistematica instituida
por meio da Portaria MS/GM n° 91, de 10 de

Perspectivas e desafios para a institucionalizacao de praticas
avaliativas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

janeiro de 2007, que tornou obrigatéria a
pactuacao de prioridades, objetivos, metas e
indicadores, para as trés esferas de governo.
Essa iniciativa unificou o Pacto de Indicadores
da Atencao Basica, a Programacao Pactuada
e Integrada da Vigilancia em Saude (PPIVS)

e os indicadores propostos no Pacto pela
Saude-2006. A tematica da vigilancia sanitaria
passou a compor o rol de prioridades dessa
pactuacado somente em 2010, com o indicador
de base estadual: “Percentual de municipios
com pactuacéo de acoes estratégicas de
vigilancia sanitaria”. A partir de 2013, foi
incluido o indicador “Percentual de industrias
de medicamentos inspecionadas pela vigilancia
sanitaria, no ano”.

Embora a pactuagao anual tenha mobilizado
0s gestores para 0 monitoramento e para a
avaliagcao das acoes de saude e de gestao, os
indicadores de Visa focaram nos processos

e se mostraram pouco indutores de melhoria
da capacidade de execugao das agdes nesse
campo de atuacao da saude publica.

Mais recentemente, em 2015, o Ciclo de
Debates em Vigilancia Sanitaria, organizado a
partir da realizacao de cinco féruns regionais,
um nacional e um internacional, elencou

0s atuais desafios a serem enfrentados na
gestao da Visa. O Eixo 1, Vigilancia Sanitaria
e a regulacao no mundo contemporaneo,
esta sintetizado em trés desafios a serem
enfrentados pelo SNVS. Um deles refere-se

a falha no compartilhamento das acoes de
Visa, na tecnologia das informagoes e de
bancos de dados, e na interoperabilidade
entre os sistemas de informagao existentes,
gerando dificuldades para viabilizar as agoes
de monitoramento, avaliac&o, planejamento e
comunicacgao entre os entes do SNVS, outros
orgaos afins e a populagao?®.

Portanto, trata-se de temas recorrentes nas
duas ultimas décadas, que séo priorizados
nos espacos de construcao coletiva dos
profissionais do SNVS. Nesse sentido, o
produto deste projeto se apresenta como um
embriao para a discussao técnica acerca do
desenvolvimento de um modelo avaliativo para
as acoes de Visa, bem como da necessidade
de institucionalizacao de praticas avaliativas.
Tais praticas, por sua vez, devem contemplar
0 necessario debate e a construcao de
estratégias que superem as dificuldades ainda
presentes na gestao das informacdes no
SNVS e, consequentemente, na identificagao
e medicao de indicadores de impacto da acao
de vigilancia sanitaria, que se constitui em fator
essencial para a superacao da mensuracao
de indicadores de processos de trabalho — a
pratica histérica, ainda em evidéncia.

Ademais, € urgente o desafio de se tratar, com
a devida prioridade, a estruturacao da gestao
da informacao a partir de um conjunto de
estratégias que vise identificar as necessidades
informacionais que aportem o avanco na
implantagéo de praticas avaliativas no SNVS.
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A Etapa Diagnostica

A primeira etapa do projeto organizou-se em
duas linhas de trabalho: (i) a realizagao de
consultas dirigidas a Anvisa, ao Ministério da
Saude e ao Grupo de Trabalho de Vigilancia
Sanitaria (GT-Visa) - que objetivaram a
identificagcao de temas que deveriam compor
0 elenco de prioridades para a estruturacao
do conjunto de indicadores e (ii) a realizacao
de visitas de benchmarking nacionais e
internacionais - que visaram conhecer e discutir
as iniciativas utilizadas nas instituicoes, na
estruturacao do processo de trabalho e que
consideram o monitoramento da efetividade
das acoes de Visa, fazendo uso de bases de
dados e sistemas de informacao em saude
nacionais e locais.

O projeto buscou, ainda, mapear, por meio
de pesquisa bibliografica, artigos e estudos
cientificos que apresentam indicadores ou
associacoes vocacionadas as praticas de
avaliacao no ambito da Visa.

As visitas nacionais de benchmarking, realizadas
nos estados de Goias, Minas Gerais, Parana,
Santa Catarina e S&o Paulo, e nas capitais

Belo Horizonte e Floriandpolis, apontaram

para um ambiente promissor a discussao e
implantagao futura de praticas avaliativas,
visando a mensuracao da efetividade da acao
de Visa. E fato reconhecido, por parte de
algumas instituicoes, a tentativa de se trabalhar
o resultado da agao no aspecto da aferigao do
impacto, porém, ainda com grande limitacao
quanto a pratica de tais iniciativas, no que se
refere ao escopo e a escala.

Ressalta-se que todas as instituicoes visitadas
dispdem de sistemas informatizados proprios
para gestao da Visa, que subsidiam o processo
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de pactuacao da descentralizagdo das acoes.
Algumas estratégias merecem destaque

para contribuicdo ao debate, ainda que se
relacionem diretamente ao monitoramento

de indicadores de processos: a) as que se
referem a sistematizacéo da identificagao dos
riscos e das situagdes de riscos relacionadas
aos produtos e servicos sujeitos ao controle
sanitario, contemplando a mensuragao do
indice de conformidade ao padrao sanitario;
b) as que se referem a sistematizacao do
processo de monitoramento e avaliagao do
desempenho local, propiciando uma pratica
periddica de discussao técnica entre os
municipios e as regionais de salde. A referida
discussao técnica esta baseada na avaliacao
do cumprimento da execugao das acdes
pactuadas, considerando uma pactuacao
que contemple todo o escopo da vigilancia
em salde, voltado a promogéao da saude,
vigilancia ambiental, vigilancia a salude do
trabalhador, vigilancia da situacao de saude,
vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria.

Cabe aqui enfatizar o uso do processo de
analise de situacao de saude, por parte de
algumas instituicbes, como estratégia e
instrumental metodoldgico para a identificacao
dos problemas existentes num determinado
territério, contribuindo assim para a analise

dos determinantes sociais, econdmicos,
biolbgicos e ambientais, visando a organizacao
do trabalho. Dessa maneira, organizar e
referenciar a atuacao da vigilancia sanitaria, por
meio da identificacao dos problemas de saude
conjuntamente com as demais vigilancias, €

se aproximar do campo da Epidemiologia,
disciplina indispensavel na mensuracao da
efetividade e do impacto da acao de Visa na
populacao, contribuindo, significativamente,
para a tomada de decisao em salde de
maneira oportuna no SNVS.

Perspectivas e desafios para a institucionalizacao de praticas
avaliativas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Andlise de Situagao de Saude (ASIS) - é As visitas internacionais de benchmarking,

um processo analitico-sintético que permite realizadas em Portugal e no Reino Unido,

caracterizar, medir & explicar o perfil de sau- apontaram algumas iniciativas que merecem

de-doenca de uma populacéo, incluindo os . . -
, . destaque, visando a discussao sobre a

danos ou problemas de saude, assim como _ o o

seus determinantes, que facilita o reconhe- implantagao de praticas avaliativas no SNVS:

cimento de necessidades e prioridades em

saude, a identificacao de intervencoes e de

programas apropriados, e a avaliaggo de

seu impacto’?8129,

0 Integracao Processo ',’%\ Harmonizacao
institucional Avaliativo %) internacional

Alinhamento e Incorporado na dinamica das Na Comunidade Europeia, ha um
integracao entre o instituicoes, subsidia a politica de processo de alinhamento e convergéncia
regulador e os demais contratualizacao de servigos. Destaca- entre os estados-membros voltado
operadores do sistema se 0 uso de mecanismos de validagao a indugao de boas praticas e de

de salde (assisténcia, por peritos externos ou processos parametros de avaliagéo, que favorece
vigilancia, pesquisa), estabelecidos de acreditagao. Também a discussao da efetividade da agao
facilitando o processo faz parte do cotidiano a avaliagao do regulatéria em pauta. O programa

avaliativo conjunto. desempenho institucional vinculada ao de avaliagdo comparativa entre as

planejamento da Autoridade Nacional agéncias europeias de medicamentos,

— do Medicamento e Produtos de Satde Benchmarking of European Medicines

— INFARMED, baseada na metodologia Agencies - BEMA, visa contribuir para

Balanced Scorecard - BSC, com o desenvolvimento de um sistema de

Avaliacao monitoramento trimestral, contemplando regulamentacéo de medicamentos de

‘ da Sociedade as seguintes dimensoes: qualidade, classe mundial baseado em uma rede
seguranga, eficiéncia e gestao do risco de agéncias que opera em padroes de

(resultado e impacto)'®. melhores praticas''.

Pesquisas de imagem

e satisfacao da
populacao sao realizadas — —

periodicamente.

Gestao da Informacao

- Boa estruturagao com uso de dados e informagoes orientando o processo gerencial.
Ampliagao Aplicabilidade e usabilidade das tecnologias da informagéo, traduzidas em forma
do foco de de datalink, dashboard interativos e pratica de feedback aos profissionais, gestores
mensuracao e a populagédo. Outro exemplo é a formagéo de redes de informagao, como a

dos resultados Rede de Informagao e Observacao em Satde — RIOS em Portugal e SCOPE - The
da acao Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe - Reino
regulatéria Unido/Uniédo Europeia. Também foi identificado o uso de incentivos financeiros para
melhoria da qualidade, cobertura e completude da informacgé&o. A iniciativa do Clinical
Practice Research Datalink/CPRD — Reino Unido, area técnica estruturada para o
fortalecimento da pesquisa clinica, que organiza a gestéo da informagéo para a
sanitarios, incluindo realizagao das pesquisas (apoio e financiamento) em busca de evidéncias cientificas
aspectos relacionados para subsidiar a decisao regulatéria, inclusive com a participagao do setor regulado
aos beneﬁCiOS pOtenCiaiS. em pesquisas de interesse'

Para além dos riscos
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A Aprendizagem Organizacional

A opgao pela modelagem avaliativa com

base na teoria, apresentada no capitulo 1,
permitiu, durante o processo de construcao, a
identificacao dos desafios institucionais a serem
enfrentados no tocante ao tema da avaliacao
em saude. As buscas pelas transformacoes
das praticas e tomada de deciséao, baseadas
nos resultados das avaliagdes, objetivam
impactar diretamente na ampliacdo do acesso
e no aumento da seguranga e do controle

da qualidade de produtos e servigos, razoes
maiores da execucao da acao de vigilancia
sanitaria no SNVS.

A auséncia de praticas avaliativas estruturadas
na vigilancia sanitaria, que ultrapassem o
estagio da medicao do grau de cobertura

das agoes (p. ex. cobertura do numero de
inspecoes sanitarias), denota a real necessidade
de se trabalhar para atingir outro patamar

nos niveis de evidéncias cientificas. Isso se
daria a partir da institucionalizagao de um
processo avaliativo que tenha como objetivo
fortalecer a aprendizagem organizacional,
privilegiando a avaliagao focada em resultados,
mas preservando a busca para entender 0s
mecanismos dos processos que resultam na
efetividade das agdes desenvolvidas.

Da mesma forma que as acoes de Visa ndo
estao isoladas no SUS, as praticas de avaliagao
também devem estar articuladas ao uso do
conhecimento produzido pelas areas de
Epidemiologia, Economia, Geografia, entre
outras, e se retroalimentar com informagoes
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ou evidéncias provenientes das praticas da
vigilancia e da atencao a saude, alem de
garantir a incorporacao das informacoes
decorrentes das articulagoes e praticas
intersetoriais, nas quais a Visa se insere.

A institucionalizacéo da avaliagao pressupode a
essencial adesao ao projeto pelas liderancas
institucionais; o desenvolvimento de capacidades
técnicas para realizacao das avaliacoes; a
criacao de estratégias para divulgacao dos
resultados e, em especial, a viabilidade para a
revisao das politicas e praticas decorrente dos
resultados da avaliacao'™.

Perspectivas para o SNVS

A crescente exigéncia para que se agregue

valor as atividades executadas nos processos

de producao e prestacao de servigo das
organizacoes publicas, tem requerido da area

da salde uma compreensao mais sistematizada
sobre o processo de aplicacdo do conhecimento.

E certo, entretanto, que a complexidade dos
ambientes organizacional e ambiental que
abrangem a Visa, requer o desenvolvimento
de condigbes e dispositivos que auxiliem

0s gestores a tomar decisdes apoiadas na
producao, disseminagao e apropriagao de
saberes. Esse entendimento ajuda a fortalecer
a interacao e a articulacao entre formuladores
de politicas, gestores, técnicos e profissionais
das instituicbes de assisténcia, ensino e
pesquisa, além de outras que contribuam com
a ampliagao do conhecimento e a qualificagao
das acgoes de forma sustentavel',

REQUISITOS INICIAIS PARA
UM PROJETO SUSTENTAVEL

Perspectivas e desafios para a institucionalizacao de praticas
avaliativas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Desenvolvimento de capacidades e competéncias do corpo
técnico e gerencial do SNVS no tema: Avaliagao em Saude.

Definicao de padrdes de informacao para interoperabilidade
entre os sistemas, visando a troca de informagoes no campo
da vigilancia sanitaria.

Criagao de redes colaborativas para aprendizagem e

implantagcao de processos avaliativos em Visa, focados na
articulacao intersetorial.

Fomento a realizacéo de estudos e pesquisas em praticas
avaliativas da Visa, por meio de editais das agéncias
financiadoras de pesquisas.

Implantagéo de processos de avaliacao ex post do ciclo de
politicas regulatérias, proporcionando a medicao dos efeitos
e das implicagdes existentes apds as regulamentacoes serem
publicadas, convergindo para a mensuracao da efetividade
da acao regulatéria.

Producao, informacao e comunicacao de resultados, visando
a contratualizacéo de desempenho e de entregas especificas
no ambito do SNVS.

Este documento, fruto de um projeto de
parceria institucional, apresenta-se como uma
referéncia inicial para o aprofundamento do
debate, com vistas ao seu aperfeicoamento e a
superacao de suas limitagdes para uma efetiva
aplicabilidade e utilizacao. As contribuicdes de
médio e longo prazo, dele advindas, referem-
se a ampliacdo da visao sistémica com vistas

a institucionalizacao das praticas avaliativas no
SNVS, ao avango na articulagéo das agoes de
Visa com as demais agbes de saude no SUS, ao
comprometimento com a mudanca do quadro
epidemioldgico, sanitario e assistencial brasileiro
e a possibilidade de se qualificar a comunicacao
com a sociedade, baseada na convergéncia
entre a agéo de Visa e os indicadores de saude.
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