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Conteudo Programatico e
Objetivos de Aprendizagem

- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: responsabilidades e
competéncias dos gestores do SUS

Objetivos de Aprendizagem

Relembrar as Responsabilidades da Uniao, Estados e Municipios e
Distrito Federal, Definicoes e Principios, Resolucao N2 588/2018;

|dentificar as areas de competéncia da VISA e o SNVS

Discutir as areas de competéncia da VISA a partir do exercicio a ser
realizado em sala de aula




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 22 A Politica Nacional de Vigilancia em Saude € uma
politica publica de Estado e funcao essencial do SUS, tendo
carater universal, transversal e orientador do modelo de

atencao nos territorios, sendo a sua gestao de

responsabilidade exclusiva do poder publico.




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 62 Para efeito desta Politica serao utilizadas as

seguintes definicoes:

XV - Risco: Compreende a probabilidade de ocorréncia de
evento adverso ou inesperado, que cause doenca, danos a
saude ou morte em um ou mais membros da populacao, em
determinado lugar, num dado periodo de tempo.







Vigilancia Sanitdria

Constituicdo Federal - Art. 200

Ao SUS compete executar as acoes de vigilancia
sanitaria e epidemiologica, bem como as de saude do
trabalhador

Lei ©8.080/1990 - Art. 6°

Vigilancia sanitaria: conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos
de interesse da saude, abrangendo:

| - 0 controle de bens de consumo que se relacionem com
a saude (da producao ao consumo); e

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam
com a saude.




Vigilancia Sanitdria
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Dimensoes de atvuacao da VISA

" Rede
Sentinela

Registro

Eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude



“Proteger e promover a saude
da populagéo, mediante a
Interveng¢ao nos riscos
decorrentes da produgéo e

do uso de produtos e servigos
sujeitos & vigilancia sanitdria,
em acdo coordenada e
integrada no @mbito do
Sistema Unico de Sadde”

http://portal.anvisa.gov.br/institucional - 2019

Missao da
ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/institucional

O gque € um risco?
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Com previsao de pancadas de chuva em SP, risco de transbordamentos
permanece

E!'lﬂﬂﬁllmm
11/03/2019 | 15:38

Apos as fortes chuvas que deixaram pelo menos 11 mortos e quatro feridos, a previsido para os proximos dias é de pancadas de chuva com possibilidade de momentos de forte
intensidade na capital paulista.

https://www.dgabc.com.br/Noticia/3023500/com-previsao-de-pancadas-de-chuva-em-sp-risco-de-transbordamentos-permanece



https://www.dgabc.com.br/Noticia/3023500/com-previsao-de-pancadas-de-chuva-em-sp-risco-de-transbordamentos-permanece

CONCURSOS E EMPREGO
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EARE BRASIL

Pressa e excesso de trabalho elevam
risco de acidentes em obras no Brasil

Mortes em arenas da Copa do Mundo chamam atengao para falhas de
seguranga nas construcdes do pais; acidentes de trabalho subiram 12% nos
ultimos dois anos.

G0

As mortes ocormmidas nas obras de estadios da Copa do Mundo de 2014 colocam em evidéncia
as falhas de seguranca nos canteiros de obra brasileiros. Segundo especialistas ouvidos pela
BBC Brasil a pressa para cumprir prazos e as altas cargas horaras cumpridas por operarios
sao hoje as maiores causas de acidentes no pais.

http://g1.globo.com/concursos-e-emprego/noticia/2013/12/pressa-e-excesso-de-trabalho-elevam-risco-de-acidentes-em-obras-no-brasill17.html



http://g1.globo.com/concursos-e-emprego/noticia/2013/12/pressa-e-excesso-de-trabalho-elevam-risco-de-acidentes-em-obras-no-brasil17.html
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CIENCIA E SAUDE

Uso de remedio como Omeprazol dobra risco de
cancer No estomago, diz estudo

https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2017/11/01/uso-de-remedio-
como-omeprazol-dobra-risco-de-cancer-no-estomago-diz-estudo.htm



https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2017/11/01/uso-de-remedio-como-omeprazol-dobra-risco-de-cancer-no-estomago-diz-estudo.htm

SEGURANCA
DO PACIENTE

1 Identificar corretamente o paciente.

e uni A0

aude.

3 Melhorar a seguranca na prescricao, no

uso e na administracao de medicamentos.

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.

Higienizar as maos para evitar infeccoes.

6 Reduzir o risco de quedas e ulceras por pressao.

Melhorar sua vida, nosso compromiosso.
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http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/programa-nacional-de-seguranca-do-paciente-pnsp



http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/programa-nacional-de-seguranca-do-paciente-pnsp

bl

‘.
>

=

A4 y A

efeito prejudicial ou
indesejavel que ocorre
durante ou apos uma
intervencao

O que é um risco? /

Probabilidade de um |efeito adversa &
savude causado por um/perigo ou perigos|

existentes. |

O componente que tem
potencial de oferecerrisco



Risco Sanitario

“E a propriedade que tem uma atividade, servico ou
substancia, de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais
d saude humana.
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Risco Sanitario

REGLULACRO
Constitucinal e setorial (agéncias reguladoras: ARMNS, ANVISA, FIda, EMEA)

Servigos gerais, inanceiros, ributarios, joridicos, logistmoos, tecnologia da mformascio
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Figura 2. Atividades nos elos da cadeia de valor da satde ( Pedroso'™).

PEDROSO, MALIK (2012) - http://www.scielo.br/pdf/csc/v17n10/24.pdf




Risco Sanitario

Medicamentos registrados

ANVISA

AGAZNCIA NACIONAL DE VIGILA¢NCIA SANITARIA

EA webmail Perguntas Frequentes | LegisiaASAfo | Contato | ServidSos da Anvi
vOCks ESTA; AQUl:  PAGIMAIMICIAL | RSS ANVISA TEM REGISTRO RECORDE DE MEDICAMENTOS

Consulte a situacgéo

de documentos RS S

Peticionamento

Eletronico
S MEDICAMENTOS Ensaios clinicos autorizados no Brasil
anGRC Anvisa tem registro recorde de 262

. 232
medicamentos 194 . l

2014 2015 2016

ANVISA, 2016 - Painel GGMED 2016



Risco Sanitario

Tabela 25 - Numero de infeccdes hospitalares
notificadas no Estado de Sao Paulo entre 2012 e 2013.

N° Infec¢bes hospitalares Populagao sob
notificadas no ESP vigilancia
Infeccdo cirdrgica 12474 | 14383
Infeccdo de corrente sanguinea 9232 9880
Pneumonia hospitalar 9262 10909 . Pacientes
Infeccdo urinaria 5450 6940 hg:;g?sdgé eErSnP:
Total de infec¢des hospitalares 36418 | 42112 758
N° bactérias multirresistentes em IH 4766 5747
Média de ocorréncia de IH/dia 100 108
Fonte: SVEIH.

Plano Estadual de Satde 2016-2019 - Sdo Paulo



N? intoxicagoes notificadas

Risco Sanitario

Infoxicacdo exdégena - Notificacoes regisiradas no Sinan Net
Brasil (2017)
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Fonte: Ministério da Saude/SVS - Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo - Sinan Net



Tabela 32 - Quantitativo de notificagcoes de suspeitas de reacoes adversas e queixas

Risco Sanitario

técnicas de medicamentos recebidos pelo sistema de notificagcdes Periweb por ano, de
2010 a 2014 - Centro de Vigilancia Sanitaria/CCD/SES-SP, abril de 2015.

SUSPEITAS 2010 2011 2012 2013 2014
NOTIFICADAS | RecEBIDAS | ANALISADAS | RECEB. | ANALIS. | RECEB. | ANALIS. | RECEB. | ANALIS. | RECEB. | ANALIS.
Reacoes
adversas a 15.047 17.638 21.620 25.034 27.123
medicamentos 15.047 (100%) 17.638 | 00%) | 27020 | (Hoo%) | 22934 | (1oo%) | 27723 | (100%)
(RAM)
Dueixas
tacnicas de 797 1.884 1.374
medicamentos 1150 0 (0%) 1750 0 (0%) 1871 @2es | 157 | aoose | 1377 | (100%)
(QT)

Fonte: Periweb, abril de 2015.

MNota: As analises das queixas técnicas foram implantadas em 2012,
o que justifica os valores encontrados para os anos de 2010 e 2011.

Plano Estadual de Satde 2016-2019 - Sdo Paulo




Risco Sanitario

Captacao Triagem Triagem Hemoderivados
de Doadores Clinica Laboratorial {Fins Industriais)
Liberacao,
Doacao Coleta " Producao de . Armazenamento e Transfusao
de Sangue de Sangue Hemocomponente Distribuicao de (Fins terapéuticos)
Hemocomponentes
INSUMOS »| Produtos e Servicos
MECAMISMOS REGULATORIOS

Regularizacao Sanitaria

= Registro/autorizacho/ certificacao/
cadastro de Insumos, Reagentes,
Materiais e Equipamentos para SH

= Licenciamento de servicos de

hemoterapia (SH)

Regulamentacoes Sanitarias - Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para Servicos de
Hemoterapia, BPF para Produtos para Salde, BPF para Equipamentos para Salde, BPF para
Medicamentos Hemoderivados, Normativas para Projetos Arquitetnicos de Servicos de
Saude, para Gerenciamento de Residuos, para Transporte de Material Biologico e outros.

Hemovigilancia - Tecnovigilancia - Farmacovigilancia

Autorizacao/Anuéncia de Importacao/Exportacao de insumos e produtos

Inspecan Sanitaria

Suporte Laboratorial (Laboratorios Oficiais)

DOI:10.3395/vd.v2i2.126




Risco Sanitario




Risco Sanitario

\_aa.
Perigo =) Evento adverso

potencial dano
a saude



Quadro. Significados atribuidos ao risco pelos profissionais que trabalham na VISA municipal, estadual  na ANVISA.

Significados atribuidos ao risco

VISA mumicipal “E uma ameaca a saude da populacao”.
“E aguilo gque expde a salde da populacio e traz para ela um prejuizo 3 sua saide™.
“Algo que € prejudicial a saide da populagao™.
“E um agravo a salde da populacao”.
“E o que pode causar um dano A salide”.
“5a0 05 nos criticos, 530 os pontos criticos™.
“E qualquer falha na cadeia de producaoc™.
“0 risco significa uma producao incorreta, uma troca de uma substancia por outra™.
“Significa intoxicacio alimentar”.
“E um produto de ma qualidade”.

VIS4 estadual “Cada desvio de uma etapa que pode provocar um desfecho que nao o esperado”™.
“Uma situacao que vai expor a pessoa a danos a sua saude™.
“E quando vocé expde o outro a algo que ndo € o ideal”.
“E o que pode provocar um agravo de gualquer tipo na saade™.
“E algo fora do padrio, se colocado dentro da legislacao”.
“E qualquer tipo de alteracao numa determinada agao, num determinado processo ou num determinado local que
possa causar uma situacao adversa, uma situacao agravante”.
“E uma ameaca.”
“E o que foge aos pardmetros™.

AHVISA “E qualquer situacao, ou relacao da pessoa com o produto que cologue alguma ameaca para a qualidade de vida™.
“E tudo aquilo que vocé identifica que pode fazer uma alteracao de uma situacao adequada, que pode provocar um
agravo de gualguer tipo na salde do profissional ou do usuario”™.

“0 risco esta associado a um dano™.

“0 risco esta associado a potencialidade™.

“E a probabilidade de acontecer um dano importante 3 pessoa ou 3 salde coletiva™.

“E a probabilidade de ocorréncia de perigo”.

“0 risco vai se dar com a nogao epidemioldgica: probabilidade, magnitude e exposicao™.
“Ea probabilidade de acontecer um evento de magnitude™.

“A nocao de risco na VISA tem gue estar ligada a ideia de precaugao™.

“0 conceito de risco nao & universal ™.

“E uma percepcic de perigo™.

“E o que compromete a saude”.

DOI:10.3395/vd.v2i2.145




Classificacao de risco para licenciamento sanitario
Resolucdo RDC n° 153/2017

Baixo risco: Alto risco:
atividades econdomicas atividades economicas
cujo inicio da operacao que exigem inspec¢ado

do e§tabelecime.nio i Risco sanitaria ou a’nc'.|Ii3e
oc0frera sem a re.allz.agao dependente de documental previa por
de, inspec¢ao sanitaria ou informacaes pa[te do orgao
anadlise documental previa responsavel pela emissao
por parte do érgdo da licenca sanitdria, antes
responsdavel pela emissao do inicio da operacdo do
da licenca sanitaria. estabelecimento

Nivel de perigo potencial de danos a integridade fisica, a satde humana e ao meio
ambiente da atividade economica exercida
(Considerando a natureza das atividades, aos produtos e insumos relacionados as
atividades e a frequéncia de exposicdo aos produtos ou servigos)



Classificacao de risco para licenciamento sanitario

Resolucdo RDC n° 153/2017

Estabelecimentos
com Baixo Risco:

Academias,
agougues,
padarias, cemitérios,

saldes de beleza,
consultorios
medicos,
bares, lanchonetes,
minimercados,
mercearias
e armazens.

Estabelecimentos

com Risco Dependente

de Informacdes:

Fabricantes de tintas,

vemizes, esmaltes e
lacas; fabricantes
de massas
alimenticias,
comerclo atacadista
de bebidas com
atividade de
fracionamento
e acondicionamento
associada, e drogarias

Hospitais, industrias
de medicamentos,
de alimentos, farmacia
de manipulacao,
fornecedores de
alimentacio em larga
escala e atividade
odontologica.



Boas praticas

“Conjunto de procedimentos necessdrios para garantir a qualidade sanitaria
dos produtos em um processo de frabalho (producdo ou servico).”

Exemplo de roeteiro de inspecdo: http://portal.anvisa.gov.br/sangue/inspecao
@ &sieartoico Risco Sanitario em Estabelecimentos de Sangue E

P

Meta 1.3: Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificagdo de alto e médio-alto risco,
passando de 11% em 2015 para no maximo 7% até 2019.
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http://portal.anvisa.gov.br/

Gerenciamento de riscos sanitarios

“Aplicacado sistémica e confinua do conjunto de
procedimentos, condutas e recursos, com vistas a andlise
qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que
podem afetar a seguranca sanitdria, a saude humana, a
Infegridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar,
avaliar e propor medidas sanitdrias apropriadas d minimizacao
dos riscos’.

Resolucdo RDC n°® 153/2017




Gerenciamento de riscos sanitarios

Busca, reconhecimento e descricdo, isto &, as fontes

Idenﬁficqqzao dorisco de risco, formas de intferacdo e consequéncias

‘ potenciais
7 re . Compreensdo da natureza do risco, determinacdo
Analise de riscos de consequéncias e probabilidade

‘ Comparacdo dos resultados da andlise de riscos com
Os critérios para determinar se a sua magnitude sGo
. — . aceitaveis ou tolerdveis, bem como qual a resposta
AVCIIICI(;CIO de riscos serd dada ao risco
« Controle dos riscos: realizacdo de inspecdo,
definicdo de novos padroes para a fabricacdo ou

consumo de produtos sujeitos a VISA
* Monitoramento dos riscos
« Comunicacdo de riscos



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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Informe seus dados para acesso

e-Mail: | |

Senha: | |

Profissionais de instituigies/empresas, para recuperar

ou alterar a senha de acesso cligue aqui.

Profissionais de satde liberais, para recuperar a senha
de acesso clique aqui.

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos/profissionais http://portal.anvisa.gov.br/rede-sentinela

_:'I.: ANVISA Notificagdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Saude
1

~-r 7
_l |

Identificagdo do Gerente de Risco Re d e

Usudrio: | | S E NTI N E l-A

Senha: | |

|Confirmar|| Limpar |




Distribuicao dos Servigcos Sentinelas por
unidade federada

http://portal.anvisa.gov.br/rede-sentinela



RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 72 A PNVS tem como principios:

| — Conhecimento do territorio
Il — Integralidade
lll — Descentralizacao politico-administrativa

IV — Insercao da vigilancia em saude no processo de regionalizacao das acdes e servicos
de saude

V — Equidade: atuacao compartilhada com outros setores




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 72 A PNVS tem como principios:

VI — Universalidade: acesso universal e continuo a acdes e servicos
VIl — Participacao da comunidade

VIl — Cooperacao e articulacao intra e intersetorial

IX — Garantia do direito das pessoas e da sociedade as informacdes geradas pela
Vigilancia em Saude, respeitadas as limitacoes éticas e legais.

X — Organizacao dos servicos publicos




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 11 S30 responsabilidades da Unidao, e compete ao Ministério da Saude, por
intermédio da Secretaria de Vigilancia em Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a gestdao da vigilancia em saude no ambito da Unido,
compreendendo:

| — coordenar, em ambito nacional: a implementacao da Politica Nacional de Vigilancia
em Saude — acOes; programas e estratégias; financiamento; conduzir negociacoes;
apoiar tecnicamente; elaborar normas; regular, controlar, avaliar e fiscalizar
procedimentos, produtos, substancias e servicos de saude e de interesse para a saude;
regular, monitorar, avaliar e auditar as acoes e servicos de vigilancia em saude.
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Art. 12 S3o responsabilidades dos Estados, e compete as Secretarias de Saude, a
gestao da vigilancia em saude no ambito estadual, compreendendo:

| — coordenar, em ambito estadual: a implementacao da Politica Nacional de Vigilancia
em Saude — acOes; programas e estratégias; elaborar normas; acdes de vigilancia, nas
emergéncias em saude publica de importancia estadual, bem como cooperacao com
Municipios em situacao de emergéncias em saude publica de importancia Municipal;
desenvolver estratégias visando o fortalecimento da participacao da comunidade, dos
trabalhadores e do controle social, incluindo a criacao, o apoio e o fortalecimento de
comissoes de vigilancia em saude nos Conselhos Estaduais de Saude.
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Art. 13 S3o responsabilidades dos Municipios, e compete as Secretarias de
Saude, a gestao da vigilancia em saude no ambito estadual, compreendendo:

| — coordenar, em ambito municipal: a implementacao da Politica Nacional de
Vigilancia em Saude — acdes; programas e estratégias; elaborar normas; pactuar
e alocar recursos orcamentarios e financeiros para a implementacao da PNVS;
participar, em conjunto com o Estado e com a Unido, da definicao dos
mecanismos e dos fluxos de referéncia, contra-referéncia e de apoio matricial.




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

Art. 15 As metas e os indicadores para avaliacao e monitoramento da Politica
Nacional de Vigilancia em Saude devem estar contidos nos instrumentos de
gestao definidos pelo sistema de planejamento do SUS:

| — Planos de Saude;
Il — Programacdes Anuais de Saude; e

Il — Relatdrios Anuais de Gest3ao.




RESOLUCAO N2 588, DE 12 DE JULHO DE
2018

§12 O planejamento estratégico deve contemplar acdes, metas e indicadores de
promocao e protecao da saude, de prevencao de doencas e reducao da
morbimortalidade, vulnerabilidades e riscos nos moldes de uma atuacao

permanentemente, articulada e sistémica.

§22 Os conselhos de saude devem ser protagonistas no processo de avaliacao e

monitoramento da PNVS.
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Art. 16

O financiamento das acdes da vigilancia em saude, garantido de forma
tripartite, deve ser especifico, permanente, crescente e suficiente para
assegurar oS recursos e tecnologias necessarios ao cumprimento do papel
institucional das trés esferas de gestao, bem como deve contribuir para o
aperfeicoamento e melhoria da qualidade de suas acoes.




Quadro 1
Sintese do processo de descentralizacao no SUS e na vigilancia sanitaria, segundo

Texto: ) -
Regina categorias analiticas
Lucena ESTRUTURA INSTITUCIONAL E
COMPETENCIAS ESTRATEGIAS DE PACTUACAO  RELACAO ENTRE AS ESFERAS
SISTEMA UNICO Competéncias estabelecidas na Descentralizacdo tutelada na Marcado por um modelo misto
DE SAUDE Lei n2 8.080/1390. década de 1930. de cooperacdo e competicao.
1990: Definicdo de Pactos de gestao a partir dos anos
responsabilidades por meio das 2000.
NOBs. Contrato Operativo de Salide
2004: Gestdo Plena de Sistemna Plblica em 2011,
Municipal.
VIGILANCIA  Definicdo parcial de competéndas NOB 01/1996: inducdo a Centralizadora até a década de
SANITARIA na Lei ne 9.782/1999. descentralizacdo de acdes. 1990.
Os componentes e dindmica do 2000 a 2006: metas organizativas Apds 1990, o modelo
Sistemna nao foram explicitamente  para estados e municipios (Termo  de descentralizacdo com
definidos. de Ajuste e Metas). desequillbrio de relacao entre
A partir de 2007: Teto Financeiro  os entes federados: esfera
da Vigilancia Sanitaria. estadual predominante.

Fonte: Elaboracao propria.
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