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Conteúdo Programático e 
Objetivos de Aprendizagem

- Sistema Nacional de Vigilância Sanitária: responsabilidades e 

competências dos gestores do SUS

Objetivos de Aprendizagem

➢Relembrar as Responsabilidades da União, Estados e Municípios e 

Distrito Federal, Definições e Princípios, Resolução Nº 588/2018;

➢Identificar as áreas de competência da VISA e o SNVS

➢Discutir as áreas de competência da VISA a partir do exercício a ser 

realizado em sala de aula



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 2º A Política Nacional de Vigilância em Saúde é uma 

política pública de Estado e função essencial do SUS, tendo 

caráter universal, transversal e orientador do modelo de 

atenção nos territórios, sendo a sua gestão de 

responsabilidade exclusiva do poder público.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 6º Para efeito desta Política serão utilizadas as

seguintes definições:

XV - Risco: Compreende a probabilidade de ocorrência de

evento adverso ou inesperado, que cause doença, danos à

saúde ou morte em um ou mais membros da população, em

determinado lugar, num dado período de tempo.



Risco sanitário: 
norteador das ações de vigilância 

sanitária



Vigilância Sanitária

Constituição Federal - Art. 200

Ao SUS compete executar as ações de vigilância 

sanitária e epidemiológica, bem como as de saúde do 

trabalhador

Lei º 8.080/1990 - Art. 6º

Vigilância sanitária: conjunto de ações capaz de eliminar,

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos

problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da

produção e circulação de bens e da prestação de serviços

de interesse da saúde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que se relacionem com

a saúde (da produção ao consumo); e

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam

com a saúde.



Vigilância Sanitária

“Conjunto articulado de 

intervenções voltadas para o 

controle de causas e riscos 

sanitários” (CZERESNIA, 

2001).



Dimensões de atuação da VISA

Pesquisa clínica Registro Acesso VIGIPÓS

Eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde



Missão da 

ANVISA

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

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


O que é um risco?



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


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


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


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


O que é um risco?

Probabilidade de um efeito adverso à 

saúde causado por um perigo ou perigos 

existentes.

o componente que tem 

potencial de oferecer risco

efeito prejudicial ou 

indesejável que ocorre 

durante ou após uma 

intervenção



Risco Sanitário

“É a propriedade que tem uma atividade, serviço ou 

substância, de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais 

à saúde humana. 



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

Risco Sanitário



ANVISA, 2016 - Painel GGMED 2016

Medicamentos registrados

366

773
882

Ensaios clínicos autorizados no Brasil

194
232

262

2014 2015 2016

Risco Sanitário



Morbidade Hospitalar do SUS - por local de residência - Brasil

Plano Estadual de Saúde 2016-2019 – São Paulo

Risco Sanitário



Risco Sanitário

Fonte: Ministério da Saúde/SVS - Sistema de Informação de Agravos de Notificação - Sinan Net 



Risco Sanitário

Plano Estadual de Saúde 2016-2019 – São Paulo 



Risco Sanitário

DOI:10.3395/vd.v2i2.126



Risco Sanitário



Risco Sanitário

Perigo Evento adverso

potencial dano 

à saúde 



DOI:10.3395/vd.v2i2.145



Classificação de risco para licenciamento sanitário
Resolução RDC n° 153/2017

Alto risco: 

atividades econômicas 

que exigem inspeção 

sanitária ou análise 

documental prévia por 

parte do órgão 

responsável pela emissão 

da licença sanitária, antes

do início da operação do 

estabelecimento

Baixo risco: 

atividades econômicas 

cujo início da operação 

do estabelecimento 

ocorrerá sem a realização 

de inspeção sanitária ou 

análise documental prévia 

por parte do órgão 

responsável pela emissão 

da licença sanitária.

Risco 

dependente de 

informações 

Nível de perigo potencial de danos à integridade física, à saúde humana e ao meio 

ambiente da atividade econômica exercida

(Considerando a natureza das atividades, aos produtos e insumos relacionados às 

atividades e à frequência de exposição aos produtos ou serviços)



Classificação de risco para licenciamento sanitário
Resolução RDC n° 153/2017



Boas práticas

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

“Conjunto de procedimentos necessários para garantir a qualidade sanitária 

dos produtos em um processo de trabalho (produção ou serviço).”

Exemplo de roeteiro de inspeção: http://portal.anvisa.gov.br/sangue/inspecao

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


Gerenciamento de riscos sanitários

“Aplicação sistêmica e contínua do conjunto de 

procedimentos, condutas e recursos, com vistas à análise 

qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que 

podem afetar a segurança sanitária, a saúde humana, a 

integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, 

avaliar e propor medidas sanitárias apropriadas à minimização 

dos riscos”.

Resolução RDC n° 153/2017



Identificação do risco

Análise de riscos

Avaliação de riscos

Busca, reconhecimento e descrição, isto é, as fontes 

de risco, formas de interação e consequências 

potenciais 

Compreensão da natureza do risco, determinação 

de consequências e probabilidade 

Comparação dos resultados da análise de riscos com 

os critérios para determinar se a sua magnitude são 

aceitáveis ou toleráveis, bem como qual a resposta 

será dada ao risco

• Controle dos riscos: realização de inspeção, 

definição de novos padrões para a fabricação ou 

consumo de produtos sujeitos à VISA

• Monitoramento dos riscos

• Comunicação de riscos

Gerenciamento de riscos sanitários



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp http://portal.anvisa.gov.br/vigimed

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos/profissionais http://portal.anvisa.gov.br/rede-sentinela
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Distribuição dos Serviços Sentinelas por 

unidade federada

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



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 7º A PNVS tem como princípios:

I – Conhecimento do território

II – Integralidade

III – Descentralização político-administrativa

IV – Inserção da vigilância em saúde no processo de regionalização das ações e serviços 

de saúde

V – Equidade: atuação compartilhada com outros setores



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 7º A PNVS tem como princípios:

VI – Universalidade: acesso universal e contínuo a ações e serviços

VII – Participação da comunidade

VIII – Cooperação e articulação intra e intersetorial

IX – Garantia do direito das pessoas e da sociedade às informações geradas pela 

Vigilância em Saúde, respeitadas as limitações éticas e legais.

X – Organização dos serviços públicos



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 11 São responsabilidades da União, e compete ao Ministério da Saúde, por

intermédio da Secretaria de Vigilância em Saúde e da Agência Nacional de Vigilância

Sanitária (Anvisa), a gestão da vigilância em saúde no âmbito da União,

compreendendo:

I – coordenar, em âmbito nacional: a implementação da Política Nacional de Vigilância

em Saúde – ações; programas e estratégias; financiamento; conduzir negociações;

apoiar tecnicamente; elaborar normas; regular, controlar, avaliar e fiscalizar

procedimentos, produtos, substâncias e serviços de saúde e de interesse para a saúde;

regular, monitorar, avaliar e auditar as ações e serviços de vigilância em saúde.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 12 São responsabilidades dos Estados, e compete às Secretarias de Saúde, a 

gestão da vigilância em saúde no âmbito estadual, compreendendo:

I – coordenar, em âmbito estadual: a implementação da Política Nacional de Vigilância

em Saúde – ações; programas e estratégias; elaborar normas; ações de vigilância, nas

emergências em saúde pública de importância estadual, bem como cooperação com

Municípios em situação de emergências em saúde pública de importância Municipal;

desenvolver estratégias visando o fortalecimento da participação da comunidade, dos

trabalhadores e do controle social, incluindo a criação, o apoio e o fortalecimento de

comissões de vigilância em saúde nos Conselhos Estaduais de Saúde.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 13 São responsabilidades dos Municípios, e compete às Secretarias de 

Saúde, a gestão da vigilância em saúde no âmbito estadual, compreendendo:

I – coordenar, em âmbito municipal: a implementação da Política Nacional de

Vigilância em Saúde – ações; programas e estratégias; elaborar normas; pactuar

e alocar recursos orçamentários e financeiros para a implementação da PNVS;

participar, em conjunto com o Estado e com a União, da definição dos

mecanismos e dos fluxos de referência, contra-referência e de apoio matricial.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 15 As metas e os indicadores para avaliação e monitoramento da Política

Nacional de Vigilância em Saúde devem estar contidos nos instrumentos de

gestão definidos pelo sistema de planejamento do SUS:

I – Planos de Saúde;

II – Programações Anuais de Saúde; e

III – Relatórios Anuais de Gestão.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

§1º O planejamento estratégico deve contemplar ações, metas e indicadores de

promoção e proteção da saúde, de prevenção de doenças e redução da

morbimortalidade, vulnerabilidades e riscos nos moldes de uma atuação

permanentemente, articulada e sistêmica.

§2º Os conselhos de saúde devem ser protagonistas no processo de avaliação e

monitoramento da PNVS.



RESOLUÇÃO Nº 588, DE 12 DE JULHO DE 
2018

Art. 16

O financiamento das ações da vigilância em saúde, garantido de forma

tripartite, deve ser específico, permanente, crescente e suficiente para

assegurar os recursos e tecnologias necessários ao cumprimento do papel

institucional das três esferas de gestão, bem como deve contribuir para o

aperfeiçoamento e melhoria da qualidade de suas ações.



Texto: 

Regina 

Lucena
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Exercício em Sala

ATIVIDADE MOODLE
Áreas de Competência da 

VISA


