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A N Vl SA Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — GGTES/SSNVS

43° reuniao do Conselho Consultivo da Anvisa

Brasilia, 29 de abril de 2015

Tema: Vigilancia Sanitaria: a seguranca do paciente e a qualidade da
prestacao de servigos de satide nas Regidoes de Saude

Cenario e antecedentes

Em 08 de maio de 2007, foi publicado o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA)
por meio da Portaria GM /MSn . 1.052. Esse documento contempla as diretrizes
norteadoras necessarias a consolidacdo e fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia sanitaria (SNVS). O PDVISA é um instrumento de elei¢do de prioridades em
Vigilancia sanitdria (Visa) que reconhece a diversidade do pais e respeita a dindmica
das especificidades e heterogeneidades loco regionais. Seu foco é orientar mecanismos
de planejamento e de integracao, possibilitando a definicao de responsabilidades junto
ao SNVS articuladas ao Sistema Unico de Sautde (SUS).

Recentemente, o Ministério da Saude  (MS) publicou o Decreto  7508/2011 que
instituiu os instrumentos para a organizacdo do Sistema Unico de Satde - SUS, quais
sejam: o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagdo Inter federativa.
Vale ressaltar que a regido de saude é conceituada como um “espaco geografico
continuo constituido por agrupamentos de Municipios limitrofes, delimitado a partir
de identidades culturais, econbmicas e sociais e de redes de comunicagdo e
infraestrutura de transportes compartilhados, com a finalidade de integrar a
organizacdo, o planejamento e a execucdo de acles e servicos de saude”.

Em geral as competéncias das Regides de Saude sdo as seguintes. Destacamos aquelas
diretamente relacionadas as atribuicdes da vigilancia sanitaria de servicos de saude, a
seguranca do paciente e a melhoria da qualidade desses servicos:

- Implantar e implementar a Politica Estadual de Saude em ambito regional;

- Planejar, orientar, acompanhar, monitorar e avaliar as atividades e a¢des de salde
em ambito regional, obedecendo a flexibilidade necessaria para que os municipios se
adequem as diversidades locais existentes;
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- Articular, assessorar técnica e administrativamente os municipios na organizacao dos
servicos de salde;

- Assessorar e acompanhar as ag¢des de vigilancia em saide nos municipios e
coordenar aquelas que exijam acao articulada e simultanea entre os municipios;

- Promover e assessorar tecnicamente os municipios nas atividades de informacao,
comunicacdo e educa¢do em saude;

- Coordenar e executar as atividades de regulacdo, controle, avaliacdo e auditoria no
ambito da regiao;

- Promover a articulagao interinstitucional no ambito regional;

- Promover e participar das negociacdes e pactuacdes por meio da Comissao Inter
gestores Regional — CIR, para operacionalizacdo do SUS no ambito da regido;

- Coordenar e apoiar a formagao das redes assistenciais em satde;
- Coordenar a elaboracao e monitorar o Contrato Organizativo da A¢do Publica — COAP.

A Vigilancia Sanitaria envolve um conjunto de ag¢des para promover e proteger a
saude da populacdo e utiliza como processos de trabalho, entre outros, a
regulacdo/regulamentacdo, a investigacdo, a inspecdo, a fiscalizacdo, a vigilancia, o
monitoramento e a educacdo sanitaria. As acdes de Vigilancia Sanitaria integram o
conjunto de intervencgdes e operagdes destinadas a modificar o cenario e a realidade
de um territério de saude por meio do controle dos riscos decorrentes do consumo de
produtos, tecnologias e da prestacdo de servicos de saude,

Nos ultimos anos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA publicou uma
série de regulamentag¢des voltadas para o controle, a avaliacdo da qualidade e a
seguranca dos servigos de saude. A adesdo e aplicacdao desses normativos pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e pelo setor regulado estdo diretamente
relacionados ao constante desenvolvimento de a¢Ges de apoio e cooperacdo técnica e
de melhorias das praticas de inspec¢do sanitdria, monitoramento e investigacdo nesses
estabelecimentos.

A RDC63/2011 estabeleceu requisitos de Boas Praticas de Funcionamento (BPF) de
servicos de saude exigindo componentes da Garantia da Qualidade que assegura que
os servicos sdao ofertados com padrdes de qualidade adequados. As BPF sao
orientadas primeiramente a diminuicdo dos riscos inerentes a prestacao de servigos de
saude. Os objetivos das normativas estdo fundamentados na qualificacdo, na
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humanizacdo da atencdo e gestdo, e na reducdo e controle de riscos aos usudrios e
meio ambiente. !

Em 2013, através da Portaria n2 529 de 01 de abril de 2013[2], o Ministério da Saude
institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) tendo como objetivo
geral contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em todos os
estabelecimentos de saude do territério nacional. Em seguida, com o objetivo de
instituir acdes para a promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade
nos servicos de saude, a Anvisa publicou a Resolucdo-RDC n? 36, de 25 de julho de
2013. O regulamento exige a implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente — NSP e
a elaboracgao do Plano de Seguranca do Paciente — PSP.

Entendemos que o Conselho Consultivo pode debater sobre as estratégias e ou
iniciativas de estimulo a regionalizacdo dos servi¢os de vigilancia sanitdria com vista a
integracdo com a Rede de Atencado visando a Seguranca do Paciente e a melhoria da
qualidade dos servicos de saude.

Por fim, acreditamos que a integra¢do e articulacdo entre os entes que compdem o
SNVS e as estruturas dos servigos assistenciais de saude local sdao condicdes
fundamentais para a adocdo de medidas de controle e de gerenciamento de riscos,
para o exercicio e o fortalecimento da descentralizacdo das acdes de vigilancia
sanitdria e ainda para o desenvolvimento da Regido de Saude.

Diana Carmem Almeida Nunes de Oliveira

Gerente Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES/ANVISA

11 RDC 63/2011 - Estabelece Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento (BPF) de Servicos de
Sadde
(2] Portaria n? 529 de 01 de abril de 2013/MS




