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RESUMO

A Vigilancia Sanitaria, caracterizada como a instituicdo reguladora e disciplinadora das
relacées entre producdo e consumo que impactam diretamente a vida da sociedade, teve
seu objeto de trabalho expandido ao longo dos anos, incorporando produtos, servicos,
processos e ambientes de interesse de saude e adquirindo dimenséo coletiva. Objetivando
garantir o efetivo cumprimento de suas acbGes e tendo em vista o principio da
descentralizacdo politico-administrativa proposto pelo Sistema Unico de Salde, a instituicdo
buscou distribuir competéncias para estados e municipios. A indefinicdo das acbes de
Vigilancia Sanitaria quanto a complexidade e o risco sanitario envolvido, a incapacidade
técnica dos municipios e o alto nivel de exigéncias técnicas para viabilizar as acdes,
entretanto, resultaram no processo incompleto de descentralizacdo. Assim, 0s estados
assumiram as responsabilidades de alguns municipios, suprindo demandas nédo atendidas.
O referido acumulo de responsabilidades pelo estado, contudo, nédo foi acompanhado de
contrapartidas, cabendo a esse, mesmo mediante a escassez de recursos humanos e
materiais, executar agdes de vigilancia sanitaria, como a inspec¢do de estabelecimentos na
area de fabricantes de medicamentos e de insumos farmacéuticos. Diante o cenario
exposto, a presente trabalho objetiva demonstrar como a Vigilancia Sanitaria do Estado de
Minas Gerais otimizou o processo de inspegdo nos estabelecimentos fabricantes de
medicamentos e de insumos farmacéuticos diante a sobrecarga de responsabilidades e a
escassez de recursos. Para tal, a pesquisa utilizou os conceitos de Vigilancia Sanitéaria,
gualidade, riscos sanitarios e eficiéncia administrativa para a construgdo do referencial
tedrico. Como metodologia, a pesquisa descritiva de abordagem qualitativa foi utilizada,
empregando os procedimentos de pesquisa bibliogréafica, pesquisa documental, observacao
ndo participante e andlise de procedimentos do setor. Dentre 0s resultados obtidos é
possivel destacar a alteracéo da legislacao vigente, o aumento da flexibilidade para planejar
as inspecdes anuais, o aumento da disponibilidade dos técnicos para a realizagdo de
treinamentos, capacitacdes e melhorias do servico interno, a reducéo de 23% do namero de
visitas aos estabelecimentos regulados em 2017 e a diminuicdo dos custos operacionais do

estado.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria, Inspecdo Sanitaria, Risco Sanitario, Gestdo da

Qualidade, Padronizacdo de Processos



ABSTRACT

The Sanitary Surveillance characterized as the regulatory and disciplinary institution of the
relations between production and consumption that directly influence the life of society has
had its object of work expanded over the years, incorporating products, services, processes
and environments of health interest and acquiring collective dimension. In order to guarantee
the effective fulfilment of its actions and in view of the principle of political-administrative
decentralization proposed by SUS, the institution sought to distribute competencies to states
and counties. The lack of definition of sanitary surveillance actions regarding the complexity
and sanitary risk involved, the technical incapacity of the counties and the high level of
technical requirements to enable the actions, however, resulted in the incomplete process of
decentralization. Thus, the states assumed the responsibilities of some counties, supplying
unmet needs. Counterparts, however, did not accompany the above-mentioned
accumulation of responsibilities by the state, and it was incumbent upon the state, even
though a shortage of human and material resources, to carry out surveillance such as the
inspection of establishments in the area of pharmaceutical manufacturers and
pharmaceutical supplies. Therefore, the present work aims to demonstrate how the Sanitary
Surveillance of the State of Minas Gerais optimized the inspection process in pharmaceutical
manufacturers and pharmaceutical supplies in the face of the overload of responsibilities and
the scarcity of resources. For this, the research used the concepts of Sanitary Surveillance,
quality, sanitary risks and administrative efficiency for the construction of the theoretical
reference. As methodology, the descriptive research of qualitative approach was used, using
the procedures of bibliographical research, documentary research, non-participant
observation and analysis of procedures of the department. Among the results obtained, it is
possible to highlight the change in the current legislation, increase the flexibility to plan the
annual inspections, increase the availability of technicians to carry out training, training and
improvements of the internal service, a reduction of 23% in the number of visits to regulated

establishments in 2017 and the reduction of state operating costs

Keywords: Sanitary Surveillance, Sanitary Inspection, Sanitary Risk, Quality Management,

Standardization of Processes
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1 INTRODUCAO

A constituicdo da Vigilancia Sanitaria no Brasil perpassa o século XIX, com a vinda da corte
portuguesa para o pais e as consequentes alteracdes das relacbes comerciais do Brasil com
as chamadas “nagdes amigas”, ampliando o fluxo de embarcacoes, pessoas e mercadorias
no pais. Assim, o controle sanitario se fez mister para o monitoramento de epidemias e para
a aceitacdo dos produtos brasileiros no mercado internacional, sendo criadas normas de
controle sanitario dos portos. Cabe ressaltar que, inicialmente, as ac¢des sanitarias
apresentavam a doenca como foco, negligenciando a prevencédo e promocao da salde e o
conceito de coletividade (COSTA; ROZENFELD, 2000).

Conforme afirma Costa e Rozenfeld (2000), com a Proclamacdo da Republica, as
administracdes sanitarias estaduais foram organizadas e 6rgdos de Vigilancia Sanitaria
foram instituidos nas unidades federativas. Nesse contexto, a esfera central competia o
estudo de doencas, as medidas profilaticas, o controle dos portos e fronteiras, a fiscalizagdo
do exercicio profissional, o controle de substancias importadas e os estudos demograficos e
sanitarios. A partir dai, e com 0os movimentos observados no pais, como o crescimento da
atividade industrial e a introdugdo do modelo sanitarista, as atividades sanitarias foram
alargadas, incorporando as industrias de alimentos e medicamentos, as unidades de
hospitalares, os servicos destinados a saude, dentre outros. Assim, a Vigilancia Sanitaria,
como instituicdo reguladora e disciplinadora das relagdes entre produgdo e consumo, teve
seu objeto de trabalho expandido ao longo dos anos, incorporando produtos, servicos,

processos e ambientes de interesse de salde e adquirindo dimensao coletiva.

Buscando atender as alteracdes observadas, a producao legislativa também se intensificou,
abrangendo as areas de atuacdo da Vigilancia Sanitaria. Nesse sentido, cabe ressaltar o
Decreto n° 79.056/76 que instituiu a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria,
reconhecendo a importancia do setor (COSTA; ROZENFELD, 2000).

Com o processo de redemocratizacdo do pais e promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988, o direito a saude foi garantido a todo cidadao, resultando na organiza¢éo do Sistema
Unico de Satde — SUS - através da Lei Organica da Saude - Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990. A referida lei também atribuiu ao SUS a competéncia quanto as a¢fes da
Vigilancia Sanitaria, a definindo como o “conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir, ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e da circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da
saude” (BRASIL, 1990a).
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Objetivando operacionalizar essas atividades, e tendo em vista o principio da
descentralizagdo politico-administrativa proposto pelo SUS, previsto na Lei Orgénica da
Saude, houve a tentativa de descentralizar as responsabilidades quanto aos servigos de
vigilancia e hierarquizar a rede de servicos de saude, ficando a cargo dos estados a
coordenacgdo das acdes e a regulamentacdo do setor, e dos municipios a execucdo das
acoes, basicamente (BRASIL, 1990a).

Como afirma Lucchese (2010), esse processo de descentralizacdo, entretanto, ndo ocorreu
de forma planejada e orientada, ao contrario, iniciou na tentativa de reduzir as demandas
dos entes estaduais e federal e se mostrou incompleto e incapaz de distribuir competéncias

entre as esferas de governo.

No ambito juridico, como asseguram Cohen et al. (2004) e Souza (2010), o processo de
descentralizacdo se baseou nas Normas Operacionais Béasicas (NOB) e nas Normas
Operacionais de Assisténcia a Saude (NOAS) — NOB SUS 01/91, NOB SUS 01/93, NOB
SUS 01/96, NOAS-SUS 01/01 e NOAS SUS 01/02-, que, apesar de definirem avancos como
a habilitacdo do municipio conforme sua capacidade de gestdo e a criagcdo de um Piso
Basico de Vigilancia Sanitaria, contribuiram para a descentralizacdo apenas no ambito

burocréatico.

Segundo Cohen et al. (2004) e Lucchese (2010), a indefinicdo das acdes de vigilancia
sanitaria quanto a complexidade e o risco sanitario envolvido, a incapacidade técnica dos
municipios e o alto nivel de exigéncias técnicas para viabilizar as acdes resultaram no
processo incompleto de descentralizagdo. Assim, o0s estados assumiram as
responsabilidades municipais em setores especificos da Vigilancia Sanitaria, como é o caso

da area de medicamentos e insumos farmacéuticos, suprindo as demandas ndo atendidas.

O referido acumulo de responsabilidades pelo estado, contudo, ndo foi acompanhado de
contrapartidas, cabendo a esse, mesmo mediante a escassez de recursos humanos e
materiais, executar a¢cbes de vigilancia sanitaria, como a inspecdo de estabelecimentos

fabricantes de medicamentos e fabricantes de insumos farmacéuticos.

A inspecdo sanitaria com vistas a emissdo de alvara sanitario para os estabelecimentos
relacionados ao segmento de medicamentos e insumos representa uma das atividades de
competéncia da esfera municipal que - devido a indefinicdo da complexidade de acgdes, a

incapacidade técnica dos municipios e o alto nivel de exigéncias técnicas - € realizada pela
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vigilancia sanitaria estadual. Esse acumulo de atividades, somado a periodicidade de um
ano inicialmente definida pela legislacdo, resultou na sobrecarga de responsabilidades,

impactando negativamente na atuagao do nivel estadual.

O corpo técnico insuficiente e o grande nimero de estabelecimentos sujeitos a inspecdo
culminaram no recorrente ndo atendimento da legislacdo, uma vez que as empresas
solicitavam a emissdo do alvara sanitario dentro do prazo legalmente estabelecido, mas o
Estado ndo conseguia cumprir seu papel. Assim, as empresas ficavam respaldadas, uma
vez que a solicitacdo junto ao érgao competente havia sido realizada, mas o alvara sanitario
nao era renovado como previsto. Logo, torna-se evidente a necessidade de otimizar e tornar
célere os processos de Vigilancia Sanitaria nas esferas administrativas e, para tal, a gestao
da qualidade, com vistas a eficiéncia administrativa, representa importante ferramenta de

aprimoramento de fluxos.

A qualidade teve seu conceito construido ao longo do tempo histérico, apresentando
diversas interpretagbes conforme as circunstancias e a visdo dos autores. Inicialmente
fortemente associada a producgéo de bens, a concep¢ado de qualidade em servicos ganhou
maior evidéncia a partir do desenvolvimento desse segmento no pais, significando a

melhoria continua da qualidade técnica do servi¢o e de sua qualidade funcional.

Ja a eficiéncia administrativa, como principio constitucional, esta relacionada com a
racionalizacdo do emprego de recursos publicos, objetivando a prestacdo de servicos de

gualidade para os cidaddos considerando os recursos disponiveis.

Frente ao exposto, o presente trabalho busca questionar: como compatibilizar o nimero de
estabelecimentos que compde o setor regulado, o prazo legalmente definido e a escassez

de recursos no processo de inspec¢édo sanitaria?

Partindo da hipotese de que a aplicacdo da Gestdo da Qualidade pode trazer eficiéncia
administrativa para os processos de inspe¢ao sanitaria nos estabelecimentos fabricantes de
medicamentos e fabricantes de insumos farmacéuticos, essa monografia tem como objetivo
geral verificar se a aplicacdo de metodologias da Gestdo da Qualidade — como a elaboracéo
de procedimentos padronizados, o treinamento dos profissionais envolvidos, o controle das
documentacdes do setor e a implementacdo de sistemas de auditorias - podem otimizar o

processo de inspecao nos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.
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Especificamente pretende-se: a) apresentar a evolucao historica da Vigilancia Sanitaria e a
legislacdo vigente a ela aplicada; b) apresentar os conceitos de gestdo da qualidade, bem
como suas aplicacdes e ferramentas, e definir eficiéncia administrativa; c) apresentar o
processo de inspecdo realizado pela Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos
Relacionados a Medicamentos; d) explicitar as modificagcbes propostas no processo de
inspecéo com vistas a liberagéo de alvara desenvolvidos pela Vigilancia Sanitaria do Estado
de Minas Gerais; e) apresentar as altera¢cdes no processo de inspecao sanitaria do setor de
medicamentos e insumos adotadas em ambito nacional; e f) apontar as alteracfes trazidas

para o setor apds a implementacao de metodologias de gestédo da qualidade.

A escolha do tema: a busca por eficiéncia administrativa para o processo de Inspecéo
Sanitaria por meio da gestao da qualidade se justifica devido ao contexto recorrente de nao
atendimento da legislagédo vigente por parte do estado. O corpo técnico insuficiente e o
grande numero de estabelecimentos sujeitos a inspecdo inviabilizavam a execucdo
completa do processo de inspecao sanitaria. Assim, as empresas solicitavam a remisséo do
alvara sanitario dentro do prazo legalmente estabelecido, mas o Estado ndo conseguia
cumprir seu papel, ndo realizando efetivamente a visita as instalacdes das empresas. Dessa
forma, os estabelecimentos ficavam legalmente amparados, uma vez que a solicitacéo junto
ao orgdo competente havia sido realizada, mas o alvara sanitario ndo era renovado como

previsto, descumprindo as legisla¢cbes federal e estadual.

Além disso, a abrangéncia e a possibilidade de aplicagdo da metodologia da gestao da
gualidade nos demais processos da Vigilancia Sanitaria e da Administracdo Publica,
tomando como base o processo observado na Diretoria de Vigilancia Sanitaria em
Medicamentos e Congéneres, especificamente na Coordenadoria de Gerenciamento de
Riscos em Medicamentos, do estado de Minas Gerais. Sua relevancia pode ser atribuida ao
cenario comum na Administragdo Publica no que se refere a disponibilidade limitada de

recursos materiais e humanos para desempenhar funcdes a ela atribuidas.

A estrutura dessa monografia envolve sete sec¢fes sendo a primeira, esta, de carater
introdutério. A segunda secdo destina-se a discorrer acerca da Vigilancia Sanitaria,
abordando conceitos principais, abrangéncia de atuacdo e sistematizagdo das acdes de
vigilancia. Os assuntos relacionados a qualidade e a eficiéncia administrativa séo tratados
na terceira sec¢éo, incluindo o conceito e ferramentas da qualidade e a padronizagdo de
processos. A quarta secdo traz a metodologia adotada no trabalho, a quinta secéo
apresenta o0 processo de inspecdo sanitaria protagonizado pela Coordenadoria de

Gerenciamento de Riscos Relacionados a Medicamentos da Diretoria de Vigilancia Sanitaria
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de Medicamentos e Congéneres, seu contexto prévio e a redefinicAo dos processos
considerando a eficiéncia administrativa e a gestdo da qualidade. A sexta se¢édo apresenta a
andlise dos resultados obtidos a partir das alteracdes instituidas no processo de inspecao e
a sétima secao conclui esta monografia. Ao final do trabalho, est4 disponivel o referencial
bibliogréfico utilizado e os anexos para melhor compreenséo dos temas abordados.
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2 VIGILANCIA SANITARIA

As acdes que objetivavam mitigar os riscos a saude podem ser identificadas, no Brasil,
desde o periodo colonial. Através do controle dos portos e das mercadorias, por exemplo,
buscava-se reduzir epidemias e agravos as condi¢des de salde da populagéo.

O conceito formal de Vigilancia Sanitaria, entretanto, foi introduzido no pais a partir da
década de 1970, ganhando o significado de conjunto de a¢des capaz de eliminar, reduzir ou
prevenir os riscos a saude da populacédo através da interferéncia nos problemas sanitarios
relativos ao meio ambiente e a producdo e circulacdo de bens e servicos de interesse da

saude, por meio da Constituicdo Federativa do Brasil de 1988.

Nesta segunda se¢do serdo apresentados os conceitos relacionados a Vigilancia Sanitaria
no Brasil, bem como seus aspectos histéricos, seu escopo de atividades e suas
caracteristicas. Ainda serdo explicitadas as caracteristicas do setor de vigilancia no estado

de Minas Gerais, bem como as atividades desenvolvidas e o sistema organizacional.

2.1 Aspectos Histéricos

As acoes referentes ao cuidado e a preocupagdo com a saude podem ser identificadas ao
longo da histéria da civilizacdo. Conforme afirma Costa e Rozenfeld (2000), desde a
antiguidade cléssica, intervengdes como o controle do esgoto e da agua, a normatizagéo do
exercicio profissional, o controle de medicamentos e alimentos, dentre outras, eram
empreendidas objetivando a reducdo dos agravos a saude da populacdo. Seguindo essa
conduta, no ano de 1348 foi iniciada em Veneza, local de maior circulacdo de mercadorias
na Europa a época, a vigilancia nos portos a fim de evitar a propagagédo de epidemias.
Assim, embarcacBes, produtos e passageiros eram inspecionados e colocados em

guarentena quando infectados ou sob suspeita de contaminac&o.

O decreto de leis e normas que direcionavam a vida em sociedade e asseguravam as
mencionadas acbes ficava a cargo da administracdo das cidades, evidenciando o papel do

poder publico quanto a protec¢éo da saude coletiva.

A partir da formacéo do Estado Moderno e ascensédo do Absolutismo, a ideia de que uma
populagdo grande e controlada seria essencial para o aumento da riqueza e do poder

passou a ser difundida, constituindo a justificativa para intervencdo do Estado na saude da
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populacdo e contribuindo para o surgimento da policia médica e das estatisticas
populacionais. O conceito de policia médica se espalhou pela Europa e representou um
modelo sistematizado de conduta para funcionarios publicos com o objetivo de regulamentar
as atividades humanas e garantir a promocao e protecao da saude (COSTA; ROZENFELD,
2000).

De acordo com Costa e Rozenfeld (2000), a partir do século XVIII, a ideologia absolutista se
tornou obsoleta, dando lugar ao Estado Liberal. Assim, o conceito de policia médica foi
substituido pela nocdo de salubridade, fundamental para a constituicdo, mais tarde, da
Vigilancia Sanitaria. A partir desse conceito — que representa situacdes ou condi¢cbes que
podem alterar a salde das pessoas — também surgiu o controle do meio através da higiene

publica.

O Estado Moderno trouxe consigo a ampliacdo da industrializacdo e, consequentemente,
das normas regulatérias desse setor. O desenvolvimento da ciéncia e da producdo
contribuiu para a criagdo de laboratorios de saude publica e de institutos de pesquisa e, a
partir da divulgacdo de andlises realizadas, o publico consumidor passou a integrar o
processo produtivo, fiscalizando as atividades dos produtores (LUCCHESE, 2001).

A partir da década de 1960, com episodios envolvendo graves efeitos adversos atribuidos a
medicamentos e produtos e com a proclamacédo da saude como direito fundamental do ser
humano, pela Organizacdo Mundial da Saude, o controle se intensificou - aos produtores
foram atribuidas responsabilidades quanto aos produtos disponibilizados para o mercado,
bem como ao controle de efeitos adversos —, a legislacdo sanitaria foi aprimorada e novos
produtos e servicos foram identificados como fontes de risco a salde (COSTA;
ROZENFELD, 2000; LUCCHESE, 2001).

Assim, a regulamentagdo, e por consequéncia a Vigilancia Sanitaria, assumiu diferentes
conformagfes de acordo com os valores culturais, politicos e econémicos dos locais e

regides.

Seguindo o modelo sanitario adotado em Portugal, como ressalta Costa e Rozenfeld (2000),
as acg0Oes de fiscalizacdo, de controle e de punic¢do, foram adotadas no Brasil desde o século
XVI, durante o periodo colonial. Apesar de ainda ineficazes, essas medidas visavam
regulamentar os oficios, arrecadar impostos e estabelecer a higiene publica através da

limpeza das ruas, do controle de agua e esgoto, dentre outros (BRASIL, 2007).
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A vinda da familia real para o pais, em 1808, contribuiu para importantes alteragcdes no
contexto sanitario brasileiro. Agora mais inserido no contexto capitalista e participante das
chamadas “nag¢des amigas”, o transito de pessoas, embarcagbes e mercadorias foi
intensificado, tornando o controle de epidemias e a qualidade dos produtos essenciais para
0 alcance dos interesses comerciais do pais (COSTA; ROZENFELD, 2000; LUCCHESE,
2001).

A partir do exposto, é possivel afirmar que as primeiras acfes sanitarias sistematizadas e
organizadas negligenciavam a promocéao e a prevencao da salde da coletividade, focando

apenas na doenca.

Mantendo o carater punitivo e fiscalizatério, em 1810 foi instaurado o Regime de Provedoria,
através do qual a saude foi considerada problema social e a populacdo alvo de
regulamentacdo. Seguindo o modelo da policia médica, os portos, as boticas, o0s
matadouros, as drogas e medicamentos e os alimentos eram controlados. Essas agfes, no
entanto, eram concentradas na sede do governo (KORNIS et al., 2011; COSTA,;
ROZENFELD, 2000).

Ap6s a independéncia do Brasil, a competéncia pelos servicos de carater sanitario foi
transferida para os municipios, assim cada Camara estabelecia seu Regimento proprio.
Cabe ressaltar que nesse periodo foi elaborado o Cdédigo de Posturas pela Camara
Municipal do Rio de Janeiro, em 1852, documento que definia normas para o exercicio
profissional, doencas contagiosas, controle de medicamentos e hospitais, aguas
contaminadas, agougues, alimentos e fabricas. A municipalizacédo das acdes, no entanto, foi
revogada ainda em 1852 devido a instauracdo de epidemias no pais, criando-se 6rgaos

centralizados para otimizar os servi¢os sanitarios (KORNIS et al., 2011).

Com o crescimento de industrias no pais, a partir da ado¢cdo do modelo de desenvolvimento
classificado como substituicdo de importagéo, na década de 1940, intensificacdo do fluxo de
imigrantes europeus e movimentos migratérios, a sociedade brasileira alterou sua
conformacdo, aumentando as desigualdades regionais e acelerando o processo de
urbanizagdo. As atividades sanitarias, entdo, deveriam ser ampliadas e adaptadas ao novo
contexto do pais e a atuagdo do Estado passou a ser baseada em dois pilares
fundamentais: na assisténcia curativa-individual, que garantia a saude do trabalhador e a
manutencdo do processo produtivo, e no modelo campanhista, que combatia epidemias
através de campanhas sanitarias. Durante esse contexto foram implementados decretos que

estabeleciam competéncias e delimitavam a atuacdo do campo sanitario. Através deles a



18

denominacdo Vigilancia Sanitaria passou a ser incorporada no ambito juridico, envolvendo o
controle de estabelecimentos e de pessoas/epidemias (COSTA; ROZENFELD, 2000;
LUCCHESE, 2001).

A intensificacdo do processo industrial também fomentou a produgé&o normativa do periodo -
aumentando o numero de normas e portarias que regulamentavam a comercializacao e
fabricagcdo de produtos e servicos sujeitos ao controle sanitario — e a modificacdo do
conceito da Vigilancia Sanitaria, que passou a incorporar 0os produtos/servigos de interesse

da saude e as acGes em portos e fronteiras, objetivando a manutencdo da saude coletiva.

O final da década de 1980 foi marcado pelo processo de redemocratizacdo do pais e
consequente promulgacdo da Constituicdo Federativa do Brasil em 1988, trazendo
importantes modificagcdes para a saude publica. A atribuicdo da saude como direito de todos
os cidaddos e dever do Estado, conforme artigo 196 da Constituicdo, impulsionou a
constituicdo do Sistema Unico de Salde (SUS) através da Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (BRASIL, 1988).

A referida Lei também incorporou e consolidou o conceito de Vigilancia Sanitaria, atribuindo
ao SUS a competéncia por essas ac¢oes, ressaltando:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):

| - a execucgdo de agles:

a) de vigilancia sanitaria;

[...] 8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagédo de bens
e da prestagdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a salde, compreendidas todas as etapas e processos, da
producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a salde (BRASIL, 1990a).

A Portaria n° 1.565, de 26 de agosto de 1994, do Ministério da Saude, também merece
destaque no contexto apresentado uma vez que institui o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Através dela, sdo delimitados os campos de atuacao e diretrizes da Vigilancia
Sanitaria (VISA) e as competéncias da Unido, estados e municipios sédo explicitadas. A
Portaria, assim, trouxe as bases para a descentralizacdo das ac¢des de vigilancia, atribuindo
a Unido a coordenacao, cooperacdo técnica e financeira e execucdo de acfes exclusivas,
aos estados a coordenacdo, execucdo e implementacao de servigos de vigilancia em carater

complementar aos municipios, além da prestacdo de apoio técnico e financeiro aos
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mesmos, e aos municipios cabe a execucdo e implementacdo de atividades sanitarias
(BRASIL, 1994).

Logo, o crescente campo de atuagdo, o aumento da demanda do setor produtivo e a
participacao do cidadao colocaram as acfes da VISA em posicdo de destaque no cenario
nacional. Essa demanda crescente, entretanto, ndo foi acompanhada de politicas publicas e
embasamento técnico e operacional adequado, resultando em criticas e falhas na atuagéo
da instituicdo. Ao final dos anos 90, a crise do sistema de Vigilancia Sanitaria nacional
atingiu seu apice. O grande numero de medicamentos falsificados encontrados no mercado,
produtos roubados e empresas clandestinas atuando no pais evidenciaram a falta de
profissionais qualificados e a fragilidade politico-administrativa da Vigilancia, impulsionando
alteracdes no modelo utilizado pela instituicdo (COSTA; ROZENFELD, 2000; LUCCHESE,
2001).

Seguindo as diretrizes da reforma de Estado vigentes - de descentralizacdo e de
privatizacdo — e buscando reaver a confianga dos processos sanitarios para garantir 0s
interesses comerciais do pais, em 1999 foi criada, através da Lei Federal n° 9.782, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Segundo a Lei supracitada, a Agéncia tem por finalidade “[...] promover a protecédo da saude
da populagao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria [...]” e, para garantir essa atuacéo, a
instituicao foi definida como autarquia de regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,

com estabilidade de seus dirigentes e independéncia financeira (BRASIL, 1999).

Desde sua criagdo, a atuacao regulatéria eficiente da instituicdo vem sendo a cada dia mais
exigida em funcdo do crescimento dos setores por ela regulados. Assim, cabe & ANVISA
mediar as relagfes conflitantes entre os regulados, além de assegurar a saude da

populacéo e impulsionar o desenvolvimento econémico e tecnolégico do pais.

2.2 Caracteristicas da Vigilancia Sanitaria

Conforme a classificagdo econdmica, a Vigilancia Sanitéria apresenta como caracteristicas o
consumo ndo rival e a indivisibilidade, se enquadrando no conceito de bem publico. Dessa
forma, o Estado constitui o principal interventor na reducao de riscos a salde da coletividade
(SETA; DAIN, 2010).
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J& segundo Lucchese (2001), a VISA, como componente da saude coletiva, pode ser
definida como:

[...] area da saude pulblica que trata das ameacas a saude resultantes do
modo de vida contemporéneo, do uso e consumo de novos materiais, Nnovos
produtos, novas tecnologias, novas necessidades, em suma, de habitos e
de formas complexas da vida coletiva, que sdo a consequéncia necessaria
do desenvolvimento industrial e do que lhe é imanente: o consumo
(LUCCHESE, 2001).
A partir do conceito apresentado fica evidente que a Vigilancia Sanitaria busca regular as
relacdes existentes na cadeia de producdo e consumo de produtos e servicos a ela sujeitos,
tanto na esfera publica quanto na esfera privada. Essa atuacdo se pauta no escopo de
atuacdo da instituicdo, ou seja, na prevencdo e controle dos riscos e ha promocgao e

prevencdo da saude.

Com atuacdo estritamente ligada ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a VISA
assume diferentes conformacgfes de acordo com o contexto no qual esta inserida e exerce
atividades autorizativas, normativas, de comunicacdo com a sociedade e de educacdo em

salde.

2.2.1 Areas de atuacao da Vigilancia Sanitaria

De acordo com Lucchese (2001), as modificacbes observadas na sociedade, o processo de
globalizacdo e o avancgo tecnolégico exigem cada vez mais a¢cfes de controle e fiscalizacéo.
E, o Estado, como responsavel pela promocdo e protegcdo da saude e do bem-estar dos
cidadaos, atribuiu a Vigilancia Sanitaria, por meio do SUS, competéncias para assegurar

esses direitos.

Essa previsdo pode ser observada no texto do Artigo 200, da Constituicdo Federativa do
Brasil de 1988 que afirma:

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuicdes,
nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as
de saude do trabalhador;

Il - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das acdes de
saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnologico e a inovagéo;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;
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VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producéo, transporte, guarda e
utilizacéo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;
VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho (BRASIL, 1988).
Em consonancia & Carta Magna, a legislacao do estado de Minas Gerais — Codigo de Saude
do Estado de Minas Gerais, Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999 - relaciona

as acodes que competem a VISA:

Art. 75 — Para os efeitos desta lei, entende-se por vigilancia sanitaria o
conjunto de acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos e
agravos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e da circulacdo de bens e da prestacao de servicos
de interesse da saude, abrangendo o controle:

| — de todas as etapas e processos da producédo de bens de capital e de
consumo que se relacionem direta ou indiretamente com a saude, bem
como o de sua utilizagéo;

Il — da prestacao de servicos;

Ill — da gerag&o, da minimizag¢éo, do acondicionamento, do armazenamento,
do transporte e da disposicdo final de residuos sélidos e de outros
poluentes, segundo a legislacdo especifica;

IV — da geragcdo, da minimizagdo e da disposicdo final de efluentes,
segundo a legislacédo especifica;

V - de ambientes insalubres para o homem ou propicios ao
desenvolvimento de animais sinantrépicos;

VI — do ambiente e dos processos de trabalho e da saude do trabalhador.
Paragrafo Unico — As ac¢fes de vigilancia sanitaria séo privativas do 6rgéo
sanitario, indelegaveis e intransferiveis (MINAS GERAIS, 1999).

Segundo Leite e Navarro (2009), para explicitar a forma de atuacao da Vigilancia Sanitéria,
€ possivel dividir seu escopo de trabalho em trés segmentos estratégicos. O primeiro deles,
e que concentra grande parte das acdes da instituicdo, se refere a promocédo da saude e se
relaciona a educacdo em saude. Assim, através da conscientizacdo e capacitacao de
agentes e usuarios, busca-se aumento da qualidade de vida dos cidaddos. Outro é a
prevencédo de riscos, ou seja, a relagéo entre o fator de risco e a probabilidade de ocorréncia
do efeito indesejado que também representa uma linha de atuacdo da vigilancia. J& o
terceiro segmento estratégico de atuagédo concentra as agfes de protecdo da saude, isto €,
acoes de reforco de defesa quando as causas e 0s riscos envolvidos ndo sédo

completamente elucidados.

Quanto ao campo de atuacdo da VISA, é possivel segregé-lo em quatro areas, sendo elas:
medicamentos, insumos e correlatos; alimentos e bebidas; servicos de saude; meio
ambiente e trabalho. De forma geral, as principais acbes nos contextos apresentados
buscam assegurar a qualidade técnica dos produtos e servicos ofertados, proteger os
trabalhadores e a populacdo, reduzir os riscos e investigar surtos e eventos adversos.
Também é de competéncia da Vigilancia Sanitaria regular a acessibilidade, preco e

disponibilidade dos produtos/servicos ofertados a populacdo. Essa extensa atuacéo da VISA
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requer préticas diversas e equipes interdisciplinares dotadas de amplo conhecimento técnico
e informacdo para mitigar os riscos aos quais a populacdo esta exposta (COSTA e
KOBAYASHI, 2012; COSTA, 2009).

Para atender as suas finalidades, considerando o contexto complexo e dindmico no qual
esta inserida, a VISA identifica os riscos a saude e empreende agbes de controle, a fim de
mitiga-los. Para tal, as legislacbes, fiscalizacdes, educacdo sanitaria, sistemas de
informacdo, comunicacdo, vigilancia de efeitos adversos, monitoramento da qualidade de
servicos e produtos constituem os instrumentos para viabilizar essas acdes (COSTA e
ROZENFELD, 2000).

2.2.2 Poder de Policia

Conforme previsto na Constituicdo Brasileira de 1988, constitui dever do Estado e direito
social do cidad&@o o acesso as acoes e servigcos de saude e, para tal, o poder publico deve
implementar politicas publicas e regras de convivéncia para garantir esse acesso a todo
brasileiro. Assim, o cuidado com a saude representa a acao matua do Estado, no que se
relaciona as politicas publicas, e da populacdo, cumprindo e respeitando as imposicdes
legais vigentes. Segundo Aith et al. (2009), para assegurar essa atuacao conjunta, o poder
publico pode se valer de instrumentos juridicos derivados de poderes administrativos, como
€ 0 exemplo do poder de policia.

De acordo com as premissas do Direito Administrativo, a Administragdo Publica é dotada,
dentre outros, de poderes administrativos que garantem sua atuacdo, sendo eles: poder
vinculado e discricionario; poder hierarquico e disciplinar; poder regulamentar; poder de
policia. Pautada pela supremacia do Estado e objetivando o interesse coletivo, esse Ultimo
poder administrativo se caracteriza por incidir diretamente sobre bens, direitos e atividades,
limitando os direitos dos individuos. O poder de policia representa uma competéncia das
autoridades sanitarias e apresenta como particularidades a autoexecutoriedade!, a

discricionariedade? e a coercibilidade® (AITH et al., 2009).

! Segundo Carvalho Filho (2013), autoexecutoriedade representa a prerrogativa de Direito
Publico de praticar e colocar atos em imediata execucao, independentemente de manifestagdo
judicial.

% A prerrogativa da discricionariedade consiste na possibilidade de escolha da Administragéo
Publica para a resolucdo do caso concreto, frente a alternativas legalmente possiveis. Essa escolha é
sempre fauta, como afirma Carvalho Filho (2013), pelo interesse publico.

A coercibilidade, para Carvalho Filho (2013), representa a possibilidade da Administracdo
Publica de recorrer a forga para impor o cumprimento de seus comandos.
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Limitado pelo principio da legalidade, esse poder é exercido através de atos normativos,
atos administrativos (de caréater preventivo) e operacfes materiais de aplicacdo da lei ao
caso concreto (de carater repressivo). No contexto atual é possivel ressaltar que a de
atuacao da Vigilancia Sanitaria ainda encontra dificuldades no que se refere a aplicacdo do
poder de policia. O equilibrio de poder a fim de evitar abuso de autoridade e de cidad&os, as
tensdes no campo econdmico geradas pela atuacédo da VISA, a pouca articulagédo entre as
instituicbes de vigilancia e a constante necessidade de capacitacdo representam entraves

para atuacdo adequada das autoridades sanitarias (AITH et al., 2009).

2.3 Riscos Sanitarios

Como ja destacado, é competéncia da Vigilancia Sanitaria atuar preventivamente
minimizando os riscos a saude da populagdo. Essa atuagdo, entretanto, pode assumir
diferentes configuracdes conforme a acepcdo de risco adotada, sendo influenciada pela

sociedade, pelo periodo histérico e pela localidade.

Conforme afirma Silva (2014), a concepcao classica, que considera 0 risco como a
probabilidade de um individuo experimentar o efeito de um perigo, € bastante utilizada em
diversas areas, como na estatistica e engenharia, mas se mostra inadequado para retratar a
realidade social. Nas teorias sociais, 0 risco pode ser percebido conforme duas teorias. A
primeira, denominada paradigma psicométrico, afirma que a percepc¢éo do risco apresenta
carater individual, influenciada pelas rea¢cdes emocionais, institucionais, culturais e fatores
psicologicos e sociais de cada individuo. Ja a teoria cultural defende que o risco é
construido culturalmente, sendo influenciado por aspectos culturais e sociais, independente

de fatores de personalidade, de necessidades ou preferéncias.

Segundo a OMS - Organizagdo Mundial da Saude — (2002), o risco representa a
probabilidade de um individuo sofrer um dano decorrente de uma ameaca especifica. J& na
concepgdo da saude, o risco representa uma situacdo que pode ser medida, gerenciada e
controlada, ou seja, a partir do conhecimento, aplicacdo de medidas corretivas ou
preventivas sera possivel controlar essa realidade. Apesar de diferentes, entdo, é possivel
destacar que os conceitos de risco apresentados convergem para a relagdo existente entre
a probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso e as dimensGes e consequéncias
desses efeitos (SILVA, 2014).

No ambito da Vigilancia Sanitaria, conforme afirma Silva (2014), os riscos sao visualizados

como a possibilidade de ocorréncia de efeitos deletérios a satde do individuo em virtude de
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objetos passiveis de controle sanitario. Objetos esses que, por si s6, podem causar danos
ou que possuem fatores de risco a eles agregados durante a cadeia produtiva/prestacdo de
servico e apresentam como caracteristicas o0 interesse a saude, o beneficio para a
populacdo e os riscos intrinsecos. O conceito de risco, acrescido a definicdo de risco
potencial — possibilidade de ocorréncia de agravo a saude sem a elucidagdo do mesmo nem
de sua probabilidade de acometimento - representa as bases das acgbes de Vigilancia

Sanitaria.

Assim, a VISA cabe atuar preventivamente sobre esses fatores de risco, minimizando seus
efeitos deletérios para a salde da populacdo, utilizando os instrumentos de analise de

riscos.

A andlise dos riscos representa um processo sistematizado de estimativa, descricdo e
controle de fatores criticos a salde e pode ser segregado em trés etapas béasicas, segundo

Silva (2014), sendo elas: o célculo, a percepgéo e o gerenciamento dos riscos.

A etapa inicial representa a identificacdo e descricdo do evento, incluindo o célculo de
probabilidades e a dimensdo de suas consequéncias. A segunda etapa — percepcdo —
consiste na relacdo entre a sociedade e 0s riscos inerentes as tecnologias. JA o
gerenciamento se relaciona diretamente ao processo decisorio, isto é, na selecdo e tomada
de acdo mais apropriada para a prevencdo e controle de risco, utlizando, para tal

instrumentos como legislacdes e politicas publicas.

2.4 Descentralizagcéo das agdes de Vigilancia Sanitéria

De acordo com Costa e Rozenfeld (2000), o modelo de salde adotado no Brasil até a
década de 1980 pode ser caracterizado como hospitalocéntrico e incapaz de solucionar
problemas de saude coletiva e melhorar os indicadores de saude do pais. Os servigcos
publicos de baixa qualidade ofertados, a desintegracdo do sistema, a baixa cobertura
assistencial da populagéo, a falta de mecanismos de acompanhamento, controle e avaliacdo
dos servicos e a insatisfagdo da populacdo levou a discussdo do sistema até entdo

implementado.

Frente a essas questdes, 0 movimento de Reforma Sanitaria ganhou forca e um modelo de
saude publico mais democratico, planejado e implementado com a participacdo social,
baseado na descentralizagdo, na universalizacdo do acesso as acdes e servigos, na

integralidade da atencéo e no comando Unico passou a ser discutido.
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O resultado desse movimento, e com o reconhecimento da saude como um dever do Estado
frente aos cidaddos a partir da Constituico Federal de 1988, foi a aprovacdo do SUS,
pautado pelos principios da universalidade, equidade, integralidade, descentralizacao,
hierarquizagéo e participacdo da sociedade.

2.4.1 Sistema Unico de Saude

Definido pela Constituicdo Federal de 1988, a forma de organizacdo e funcionamento do
SUS foi estabelecida pela Lei Orgénica da Saude (Lei Federal n° 8.080/90), em 1990.
Constituido por acdes e servicos de saude sob a gestédo publica, o sistema é organizado em

redes regionalizadas e hierarquizadas, presentes em todo o territério nacional.

Segundo o texto constitucional, as diretrizes que norteiam a estrutura do novo modelo de
saude buscam o atendimento das reais necessidades da populacdo, reafirmando o
compromisso do Estado quanto ao bem-estar social. Esse objetivo é reafirmado pela Lei

Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que traz em seu Artigo 7°:

Art. 7° As acgles e servicos publicos de salde e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saulde
(SUS), sédo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198
da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acbes e servicos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema;

lll - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade
fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
gualquer espécie;

V - direito & informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua salde;

VI - divulgacédo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salude e
a sua utilizag&o pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientagdo programatica;

VIII - participa¢do da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada
esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servicos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de salde, meio ambiente e
saneamento basico;

Xl - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
prestacao de servicos de assisténcia a saude da populacao;

Xll - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis de
assisténcia; e


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#cfart198
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#cfart198
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XIll - organizagdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

XIV — organizacédo de atendimento publico especifico e especializado para
mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre
outros, atendimento, acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas
reparadoras, em conformidade com a Lei n° 12.845, de 1° de agosto de
2013 (BRASIL, 1990a).

A partir do excerto apresentado, € possivel destacar as principais diretrizes nas quais o SUS
€ baseado: diretrizes doutrinarias (universalidade, integralidade e equidade) e diretrizes

organizativas (descentralizacao, regionalizacdo, hierarquizacdo e participacao popular).

Quanto as diretrizes doutrinarias do SUS, a universalidade representa a garantia do acesso
de todos os cidadaos brasileiros aos servicos de salde publicos ou privados conveniados,
em todos os niveis do sistema. A integralidade consiste na garantia do acesso a um
conjunto de agles e servigos de saude preventivos e curativos, individuais e coletivos. Esse
principio assegura ao cidaddo a atengdo a saude desde o nivel mais simples até o mais
complexo e apresenta como prioridade as acdes preventivas - sem prejuizos das atividades
assistenciais. Ja a diretriz da equidade representa o tratamento diferenciado aos individuos
conforme suas necessidades e complexidade da doenga, visando alcangar a igualdade entre
eles. Através da equidade, o senso de justica no atendimento a populacao é enfatizado
(CARVALHO, 2013).

Ja os principios organizativos, segundo Carvalho (2013), estruturam o sistema de saude. A
descentralizacdo consiste na distribuicdo de competéncias quanto aos servicos e acoes de
saude entre os entes federados. Com a dire¢édo Unica em cada esfera de governo (Ministério
da Saude no nivel Federal, Secretaria de Saude no nivel estadual e Secretaria Municipal de
Saude no nivel municipal), a descentralizag@o prevé a transferéncia do poder decisorio para

as unidades subnacionais, permitindo a enfrentamento das desigualdades regionais.

A regionalizagdo, em conjunto com a hierarquizacdo, viabiliza o processo de
descentralizacdo previsto constitucionalmente uma vez que representa a distribuicdo
espacial dos servicos e acdes de saude em uma determinada regido. Considerando as
demandas, perfil epidemioldgico, aspectos geogréaficos e necessidades dos cidadaos de
cada territério, as redes de atendimento sdo organizadas e supridas com o0s devidos
recursos materiais e humanos. Essa estruturacdo busca minimizar as disparidades
regionais, concentrar as acdes que demandam alta tecnologia em municipios com
capacidade instalada para tal, garantir a resolubilidade das intervencdes e racionalizar os
gastos, possibilitando ganhos de escala (CARVALHO, 2013).
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Em Minas Gerais, a regionalizacdo representa importante instrumento para mitigar as
desigualdades sociais, culturais e econdmicas encontradas no estado. Atualmente, o estado
de Minas Gerais apresenta, como pode ser vizualizado na figura 1, dezoito
Superintendéncias Regionais de Saude (Alfenas, Barbacena, Belo Horizonte, Coronel
Fabriciano, Diamantina, Divinépolis, Governador Valadares, Juiz de Fora, Montes Claros,
Passos, Patos de Minas, Ponte Nova, Pouso Alegre, Sete Lagoas, Tedfilo Otoni, Uberaba,
Uberlandia e Varginha) e dez Geréncias Regionais de Saude (ltabira, ltuiutaba, Januaria,
Leopoldina, Manhumirim, Pedra Azul, Pirapora, Sdo Jodo Del Rei, Uba e Unai), que tem
como objetivo garantir a gestdo do sistema de salde no ambito estadual e a qualidade de
vida da populacdo (MINAS GERAIS, 2005).

Figura 1 — Divisdo administrativa de Minas Gerais

Fonte: Minas Gerais, 2005

A hierarquizacdo representa segregacdo das acdes de saude conforme niveis de
complexidade. Através de um sistema de referéncia e contra-referéncia, os usuarios sao
encaminhados as unidades de atendimento mais adequadas as suas condi¢cdes de saude e
de acordo com a particularidade regional na qual esta inserido. Assim, as redes de

atendimento primarias, secundarias e terciarias conseguem atender seus pacientes com
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maior rapidez, eficiéncia e menor custo. A hierarquizacdo ainda permite ao gestor publico o
melhor entendimento quanto as condi¢cdes de saude uma localidade, facilitando acdes
pontuais (CARVALHO, 2013).

A participagdo popular consiste na participagdo da sociedade no processo de formulagdo
das politicas publicas de salde e no controle de suas execug¢des nos trés niveis de governo.
Essa atuagdo € Vviabilizada através dos Conselhos e Conferéncias de Saude,
regulamentados pela Lei Federal n° 8.142/90. Segundo a legislacdo, os Conselhos de
Salde representam O6rgaos colegiados formados por representantes do governo,
prestadores de servico, profissionais de salde e usudrios, com carater deliberativo e
permanente que atua formulando, acompanhando e controlando as agdes dos trés entes
federados. As Conferéncias de Saude, por sua vez, acontecem a cada quatro anos com a
representacdo dos varios segmentos da sociedade e objetiva avaliar a situacdo de saude da

populacéo e propor diretrizes para a formulagéo de politicas publicas (BRASIL, 1990b).

Para a implementacdo do Sistema Unico de Saude, além da Constituicido e das Leis
supracitadas, o Ministério da Saude editou as Normas Operacionais Basicas (NOB’s) e as
Normas Operacionais de Assisténcia a Saude (NOAS) para regulamentar a
descentralizacdo, distribuicdo de recursos, e organizacdo do sistema (LEVCOVITZ et al.,
2001).

As primeiras, NOB’s, foram publicadas nos anos de 1991, 1992, 1993 e 1996, delimitando
as competéncias dos entes federados no processo de implantacdo do SUS no pais e
definindo critérios de repasse de recursos e as devidas contrapartidas das unidades
subnacionais. Em 1991 foi editada a primeira norma, NOB/91, marcada pela auséncia da
discussé@o entre as esferas de governo e abordando pontos como a énfase das acgbes
curativas em detrimento das a¢fes preventivas e de promog¢éo da saude, a definicdo do teto
de gastos dos estados e criagdo de sistemas de informacdes. A NOB/92 substituiu a norma
anterior, propondo mecanismos de estimulos para as geréncias estaduais e municipais,
além de reorganizar os servicos oferecidos com a participagdo das trés esferas
(LEVCOVITZ et al., 2001).

A NOB/93 trouxe importantes modificagbes para o SUS ao discutir a questdo da
descentralizagdo entre entes federados. Assim, foram criadas instancias permanentes de
negociacdo e normatizacdo do SUS (Comisséao Intergestores Tripartite, no a&mbito Federal e
Comissao Intergestores Bipartite, em ambito estadual), definidas formas de gerenciamento

do sistema para estados e municipios e instauracao do repasse fundo a fundo de recursos
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financeiros. Substituindo a norma editada em 1993, a NOB/96 ampliou a descentralizacdo
para 0s municipios, instituiu um mecanismo de financiamento para as a¢des de Vigilancia
Sanitaria e de controle de doencas, instaurou 0 combate das caréncias nutricionais e
redefiniu o papel dos estados e municipios no que tange ao comando Unico (LEVCOVITZ et
al., 2001).

Apesar da tentativa de seguir os principios preconizados pelo SUS, durante a
implementacdo da NOB/96 foram constatados deficiéncias estruturais do sistema. Para
tentar soluciona-los, entdo, foram editadas as NOAS. A primeira, denominada NOAS-SUS
01/2001 institui o Plano Diretor de Regionaliza¢éo, elaborado considerando as necessidades
das regifes e a garantia do acesso dos cidaddos aos trés niveis de atengdo a saude,
conforme a complexidade das a¢fes. Essa norma também aumentou as responsabilidades
dos municipios quanto a oferta dos servicos de Atencdo Primaria. No ano seguinte foi
editada uma nova norma, a NOAS-SUS 01/2002, apresentando trés estratégias de acdo: a
regionalizacdo e organizacdo da assisténcia, o fortalecimento da gestdo do SUS e a revisao

dos critérios de habilitagdo dos municipios e estados (LEVCOVITZ et al., 2001).

As normas implementadas no ambito da salude publica trouxeram importantes avangos para

o Sistema Unico de Saude, entretanto, o sistema ainda apresenta dificuldades e limitagées.

2.4.2 Descentralizacéo e Vigilancia Sanitaria

O processo de descentralizacdo representa a democratizacdo das instituicbes uma vez que
aproxima os gestores e a tomada de decisdo dos cidadaos, resultando na distribuicdo e
aplicacdo mais eficiente dos recursos publicos. Sendo assim, desde sua concepc¢ao, O
Sistema Unico de Salide tem como principio norteador a descentralizacéo de suas acbes
para os estados e municipios, utilizando para tal a hierarquizagéo das atividades de saude,
a regionalizacdo e as leis e normas que regulamentam o sistema. Por fazer parte do SUS,

as acgOes de Vigilancia Sanitaria também acompanharam esse movimento.

Utilizado as Normas Operacionais Basicas para viabilizar o processo de descentralizacao, a
edicdo dessas acompanhava a necessidade de aperfeicoamento e de inovagdo que o
sistema apresentava. As NOB/91 e NOB/92 introduziram importantes modificagbes no SUS,
entretanto o processo de municipalizagdo das ag¢des se mostrou mais concreto apos a
edicdo da NOB/93 - que representou a sintese do pacto entre os trés niveis de governo e
atendeu as propostas apresentadas nas Conferéncias Nacionais de Saude e no Conselho
Nacional de Saude (LUCCHESE, 2000; LUCCHESE, 2001).
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De acordo com Lucchese (2000) e Lucchese (2001), a NOB/93 contemplou as atividades
ambulatoriais e hospitalares do sistema, mas como as discussdes acerca da Vigilancia
Sanitaria e demais éareas, como acBes de saude coletiva e vigilancia nutricional, se
encontravam em estagio inicial, esses setores ndo foram contemplados. Ainda norma previa
a elaboracéo e publicacdo, no prazo de 90 dias, de regulamentacdo complementar para os

setores ndo contemplados, 0 que ndo ocorreu.

A elaboracdo da NOB/96, em substituicdo da norma anterior, representou a demanda dos
gestores federal, estaduais e municipais quanto ao aperfeicoamento da descentralizacao,
adquirindo carater predominantemente técnico e participativo, e abordou de forma mais

especifica a area de Vigilancia Sanitaria.

A norma elencou os requisitos necessarios para habilitacdo dos estados e municipios
guanto as condi¢bes de gestdo, classificando os estados em Gestdo Avangada do Sistema
Estadual e Gestéo Plena do Sistema Estadual e os municipios em Gestéo Plena da Atencao
Basica e Gestdo Plena do Sistema Municipal, imputando a cada um requisitos e
responsabilidades. Assim, atribui aos municipios a execucdo de acdes de baixa, média e
alta complexidade - conforme a condicdo de gestdo apresentada pelo municipio - e aos
estados as responsabilidades de carater predominantemente regulatério e de coordenacao.
Cabe ressaltar que de acordo com a referida NOB/96, os municipios que ndo aderiram ao
processo de habitacdo por ela previsto — isto €, aqueles entes municipais que ndo cumpriam
0S requisitos minimos por ela apontados, como a comprovacdo da capacidade de
desenvolver acbes de Vigilancia Sanitéria, por exemplo - continuaram na condicdo de
prestadores de servicos do SUS. Assim, no caso desses municipios, cabe aos estados a

execucdo de acdes de vigilancia e gestdo do SUS (BRASIL, 1996).

A NOB/96 definiu duas formas de custeio das acdes da Vigilancia Sanitaria: a transferéncia
automatica dos recursos do Fundo Nacional aos fundos estaduais e municipais, também
denominado repasse fundo a fundo, e a remuneracgéo transitoria por servigos produzidos. A
norma também instituiu o Piso Basico de Vigilancia Sanitaria, isto é, um incentivo financeiro
destinado ao custeio de procedimentos e acdes de Vigilancia Sanitaria, de responsabilidade
tipicamente municipal. Esse montante era calculado através da multiplicacdo de um valor
fixo per capita pelo numero total de habitantes e transferido automaticamente ao fundo de
saude do municipio. Assim, o ente municipal que atendia as condicdes de gestédo
estabelecidas pela norma seria qualificado a receber o recurso (LUCCHESE, 2000;
LUCCHESE, 2001).
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No nivel estadual, a NOB/96 estabelecia o financiamento das acdes de Vigilancia Sanitaria
de média e alta complexidade através do cumprimento do Termo de Ajustes e Metas entre
0s estados e a ANVISA. O Termo previa 0o cumprimento de atividades como: inspecdes
sobre 0 processo produtivo, servigcos e produtos, aprimoramento do registro de produtos,
ampliacdo e melhoramento dos laboratérios oficiais estaduais, implementacéo de sistema de
informacdes e educacédo dos cidaddos (LUCCHESE, 2000; LUCCHESE, 2001).

Entretanto a implementacdo da NOB/96 se mostrou ineficiente e incompleta. O grande
namero de municipios com infra-estrutura precéaria para assumirem acdes de Vigilancia
Sanitaria, o arranjo politico marcado pelo predominio de interpretacbes pessoais
(principalmente em municipios de pequeno porte), a precéria definicdo das agdes sanitarias
guanto & complexidade e a responsabilizagdo do ente federado devido dificultaram a
execugcdo completa do processo de descentralizagdo. Além disso, o financiamento das
acdes ndo foi pautado num projeto estruturado, resultando na concorréncia entre estados e
municipios por representativas porgées do recurso (LUCCHESE, 2000; LUCCHESE, 2001).

Ap6s a exposicdo do contexto de atuacdo da Vigilancia Sanitaria e das dificuldades
inerentes ao processo de descentralizacdo das acfes de vigilancia, serd abordada no
proximo toépico a organizacdo da Vigilancia Sanitaria, enfatizando o arcabouco institucional
observado na VISA MG.

2.5 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Até a década de 1990, a legislacao sanitaria, apesar de ndo representar um conceito
sistematizado, definia que as responsabilidades para atuacéo na area seriam divididas entre
os niveis federal e estadual. Nessa divisdo, aos estados foram atribuidas diversas funcoes,
sem, entretanto, a definicAo detalhada das fontes de recursos para execugdo dessas

atividades.

O crescimento do setor regulado e das funcgdes sanitaria, somado a ndo articulagdo dos
orgdos publicos, resultou na gradual defasagem do setor de vigilancia, evidenciando a
necessidade de organizacdo do mesmo. Além disso, a partir da promulgacdo da
Constituicdo Federal de 1988, e elevag¢édo do municipio a ente federado com competéncias e
prerrogativas, essa terceira esfera de governo passou a atuar no setor de Vigilancia

Sanitaria.
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De acordo com Lucchese (2001), no final da década de 1980, e com o diagndstico de
insuficiéncia administrativa do nivel federal e de n&o articulagdo entre os 6rgaos de
vigilancia, ficou evidenciada a urgéncia de repensar o arranjo institucional da Vigilancia
Sanitaria. Assim, e tomando por base a Lei Organica da Saude, que previa a organizagao de
um sistema nacional de Vigilancia Sanitaria para viabilizar a descentralizagdo das a¢fes da
VISA, houve a tentativa de formular o Plano Diretor do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em 1992.

No projeto inicial, ainda segundo Lucchese (2001), através da cooperacdo técnica e
financeira, & Unido caberia formular e coordenar a politica federal, definir as normas,
executar o registro de produtos, emitir o licenciamento para uso de material nuclear com fins
medicinais e garantir o controle dos portos e fronteiras. O nivel estadual ficaria a cargo da
definicdo e coordenacéo a politica estadual e execugdo as ac¢des de vigilancia em carater
complementar. J& os municipios ficaram responsaveis pela execugdo das atividades de
Vigilancia Sanitaria. A intervencdo dos niveis de governo também era prevista em casos de
omissdo ou conduta indevida dos 6rgdos competentes. Entretanto, devido as constantes
mudan¢cas na administracdo do Ministério da Saude a época, 0 projeto ndo foi
implementado.

Apesar da nao continuidade do Plano Diretor, as discussdes quanto a sistematizacdo da
VISA foram mantidas, resultando na edicdo da Portaria n° 1.565, de 26 de agosto de 1994,
gue definia o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, atribuia as competéncias aos entes
federados e estabelecia as bases para a descentralizacdo das a¢fes de vigilancia no ambito
do SUS (LUCCHESE, 2001).

A baixa articulacdo das esferas de governo, acrescida das recorrentes dendncias de
corrupcdo e da atuacgéo insatisfatoria dos 6rgaos sanitéarios, fomentou as discussfes quanto
a instituicdo de um orgéo central de coordenacéo e de revisdo e reestruturagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia. Assim, em 26 de janeiro de 1999 foi editada a Lei Federal n° 9.782.
A partir da referida Lei, decretou-se que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
compreende instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta dos trés entes federados
— Unido, estados e municipios — que exercem atividades na area de vigilancia. De
competéncia da Unido, a definicdo do Sistema Nacional de baseia na cooperacao técnica e
financeira entre os entes (BRASIL, 1999).

O SNVS é formado, no nivel federal, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e pelo

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, no plano estadual, pelos 6rgaos de
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vigilancias das Secretarias Estaduais de Saude e seus laboratorios centrais, e no plano
municipal, pelos servicos de Vigilancia Sanitaria dos municipios. Cabe ressaltar que néo
existem relagBes hierarquicas e de vinculacdo entre os érgdos, mas sim pactuagdo e
compartilhamento de experiéncias entre os entes federados. A composicdo do SNVS pode
ser resumidamente visualizada na figura abaixo (BRASIL, 2007).

Figura 2 — Quadro sintese da organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Federal Estadual Municipal
ANVISA Orgéo Estadual e Laboratério | | Orgédo Municipal
Central Estadual
e Expedicdo de normas, o Execucdo de agbes de
aplicagdo de sancdes e » (Coordenacdo e execucdo vigilandia: grande
limitacdo do grau de de agbes de vigildncia em disparidade - econdmicas,
liberdade dos agentes carater complementar; geograficas e sociais -
econdmicos; s Dificuldades de atuacado: dificulta o processo de
s Controle da producio e recursos humanos, descentralizacao.
Consumo de bens, recursos materiais,
fronteiras/portos, registro insuficiéncia de recursos | | Auséncia de relacges hierarquicas
de produtos, controle de financeiros. e de vinculacdo - pactuacao e
entorpecente e emissao compartilhamento de

de certificados experiéncias entre os entes

Fonte: Elaboracgéo propria

2.5.1 Vigilancia Sanitaria Federal - ANVISA

As recorrentes dendncias de medicamentos falsificados, de corrupcdo e de empresas
clandestinas atuantes no pais no final da década de 1990 evidenciavam que o modelo de
Vigilancia Sanitaria adotado no Brasil se apresentava com fragilidade fiscalizatoria,
ineficiéncia regulatéria e baixa capacidade de intervencdo no mercado, deixando a
populagdo exposta aos riscos associados aos medicamentos e aos produtos e servigcos de
interesse da saude.

Nesse contexto, e considerando o movimento de reforma do Estado, a constituicdo de uma
instituicdo de nivel federal se fez mister e, baseando no modelo adotado pela agéncia
americana, Food and Drugs Administration, o entdo Ministro da Saude submeteu a votagéo
no Congresso Nacional a Medida Provisoria n° 1.791, em 30 de dezembro de 1998. Essa

Medida Proviséria foi aprovada e resultou na Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
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criando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e definindo o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (LUCCHESE, 2001).

A aprovacao da referida Lei ainda incitou discussdes acerca do contexto sanitario do pais,
resultando no aumento da producédo legislativa do setor. Conforme Lucchese (2001), além
da revisdo da Lei Federal n° 9.782, o final dos anos 90 foi marcado pela instituicdo do
medicamento genérico — Lei Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 -, pela restricdo
de propaganda de determinados produtos — Lei Federal n° 9.294, de 15 de julho de 1996 — e
pelo controle e obrigatoriedade da adicdo de iodo ao sal - Lei Federal n° 9.005, de 15 de

marco de 1995 - dentre outras legislacdes.

Responsavel pela Vigilancia Sanitaria federal, juntamente com Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude, & ANVISA compete a coordenacdo e regulacdo do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Juridicamente, conforme afirma Pinheiro e Motta (2002), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constitui a estrutura da administracdo indireta e representa uma autarquia* de
regime especial de ambito federal, vinculada ao Ministério da Saude. As caracteristicas das
autarquias, como a autonomia administrativa e financeira, o poder normativo, o patrimonio e
receitas proprias e estabilidade de seus dirigentes evidenciam a independéncia da
instituicdo frente ao poder central e a busca pela otimizagcdo da gestdo administrativa e

financeira.

Segundo Pinheiro e Motta (2002), a ANVISA, como agéncia reguladora, tem sua atuacao
baseada na necessidade do controle eficiente das empresas que prestam servigcos publicos
e nas falhas de mercado. Assim, através da expedi¢cdo de normas, aplicacdo de sancgfes e
limitacdo do grau de liberdade dos agentes econ6micos a Agéncia exerce sua funcéo

fiscalizadora e reguladora.

Em termos técnicos, a ANVISA tem por finalidade promover a prote¢cdo da saude da
populacéo e para tal, a Agéncia regulamenta e coordena o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, além de exercer acdes de controle em segmentos que abrangem desde a

* Segundo Carvalho Filho (2015) a autarquia pode ser definida como “[...] pessoa juridica de
direito publico, integrante da Administracdo Indireta, criada por lei para desempenhar funcdes que,
despidas de carater econdmico, sejam proprias e tipicas do Estado”. Ja as autarquias de regime
especial se diferem do conceito apresentado uma vez que possuem maior autonomia e prerrogativas,
asseguradas legalmente, a fim de garantir o devido cumprimento de suas finalidades.
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producdo até o consumo de bens e servicos, bem como fronteiras, portos, registro de
produtos, controle de entorpecente e emisséo de certificados. Assim, a autarquia reiine os

poderes normativo, sancionatorio, fiscalizatério, de conciliacdo e de recomendacéo.

Para exercer as referidas funcdes, a Agéncia € dirigida por um Orgéo Colegiado e quatro
unidades a ele vinculadas. O 6rgéo colegiado é formado por até cinco diretores brasileiros —
responsaveis pela definicdo das diretrizes estratégicas e a elaboracao do regimento interno
da Agéncia — com mandato de trés anos de duracdo e indicados pelo Presidente da
Republica, ap6s aprovacéao prévia pelo Senado Federal. Ja as unidades vinculadas sdo: um
Conselho Consultivo — composto por doze membros, sendo eles representantes da Unido,
dos estados, dos municipios, dos comerciantes, dos produtores, da comunidade cientifica e
dos usuérios — uma Procuradoria — vinculada a Advocacia Geral da Unido e com funcgéo de
supervisdo normativa e orientagdo técnica — uma Corregedoria — que basicamente fiscaliza
a legalidade das atividades dos 6rgdos e das unidades da Agéncia — e uma Auditoria
Interna. O 6rgdo colegiado é ainda assessorado pela Ouvidoria que, atuando de forma
independente, sem vinculacdo hierarquica, formula e encaminha denlncias, queixas e
sugestbes do setor regulado, consumidores e usuarios aos 6rgaos competentes (BRASIL,
2016a).

Além das unidades mencionadas, a estrutura organizacional da ANVISA ainda é formada
por cinco Diretorias subordinadas ao Orgdo Colegiado, sendo elas: Diretoria de Gest&o
Institucional, Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, Diretoria de Regulacéo Sanitaria, Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario
e Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios. A cada diretoria cabe, de maneira geral,
formular diretrizes e estratégias para otimizar o funcionamento da area administrada. A
estrutura organizacional da Agéncia Reguladora pode ser visualizada no Anexo A desse
trabalho (BRASIL, 2016a).

Regida por um Contrato de Gestdo com vigéncia de trés anos, 0s compromissos assumidos
pela Agéncia sdo formalizados através do Plano Anual de A¢bBes e Metas. Para garantir o
cumprimento das acdes propostas, o Contrato € avaliado semestralmente pela Comisséo de
Avaliagdo do Ministério da Saude resultando em relatérios que devem ser amplamente
divulgados. O conhecimento da sociedade acerca desses documentos possibilita o controle
e participacdo social, corroborando a diretriz de participagéo do Sistema Unico de Salde —
SUS (LUCCHESE, 2001).
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2.5.2 Vigilancia Sanitéria Estadual — VISA MG

No nivel estadual, a VISA é composta pelos 6rgédos de vigilancias das Secretarias Estaduais
de Saude e pelos laboratorios centrais estaduais. Segundo a Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, a esfera estadual compete:

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agoes e servicos:

a) de vigilancia epidemiologica;

b) de vigilancia sanitaria [...]

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e
avaliagcdo das acgOes e servigos de saude;

XIl - formular normas e estabelecer padrées, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de
consumo humano;

XIll - colaborar com a Unido na execuc¢éo da vigilancia sanitéaria de portos,
aeroportos e fronteiras (BRASIL, 1990a).

A fim de avaliar o componente estadual da Vigilancia, Lucchese realizou em 2001 uma
pesquisa de campo composta por entrevistas semi-estruturadas aplicadas aos diretores de
orgaos de vigilancia de seis estados (sendo eles S&do Paulo, Minas Gerais, Rio Grande do
Sul, Para, Goias e Bahia), andlise de questionarios aplicados pela Camara dos Deputados
sobre a infra-estrutura dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria (abrangendo os estados do Rio de
Janeiro, Mato Grosso do Sul, Acre, Roraima, Amapda, Pernambuco, Amazonas, Santa
Catarina, Distrito Federal, Espirito Santo, Alagoas e Ceara) e aplicagdo de questionarios nos
demais estados da federacdo. De acordo com os resultados obtidos, o autor ressaltou que
as unidades estaduais sdo bastante heterogéneas, entretanto é possivel destacar
caracteristicas comuns entre elas, principalmente no que tange as dificuldades para a
atuacao devida dos 6rgaos (LUCCHESE, 2001).

De modo geral, segundo o relato dos atores estaduais, 0os recursos humanos representam a
principal deficiéncia das VISAs. A insuficiéncia quantitativa, somada a falta de qualificacao,
aos planos de carreira defasados, aos baixos salarios, a desmotivacéo e a influéncia politica
contribuem para a manutencdo do quadro de funcionarios qualificados reduzido e
insuficiente. Os recursos materiais, como veiculos, recursos de informéatica e recursos para
despesas com diérias e viagens, também se mostram insuficientes para viabilizar as
atividades de vigilancia a cargo dos estados (LUCCHESE, 2001).

Apesar de apresentar recurso proprio, oriundo das taxas de servicos, a maior parte dos
orgdos estaduais ndo configura unidade orcamentéria, assim o montante arrecadado €&

revertido diretamente ao Tesouro Estadual, ndo sendo destinado aos 6rgaos de Vigilancia
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Sanitaria. A ndo autonomia para execucdo de despesas a partir do orcamento préprio
contribui para a insuficiéncia de recursos financeiros (LUCCHESE, 2001).

Ainda segundo Lucchese (2001), com atuacdo baseada em normas e leis, a area juridica
também representa importante defasagem dos 6rgdos de vigilancia estaduais. Sem
assessoria juridica propria, as VISAs estaduais sao assistidas pelas procuradorias estaduais
que, sem conhecimento especifico, realizam o trabalho juridico quando necessério. Outros
pontos deficitarios apontados pelos atores estaduais sdo: 0s poucos canais de comunicacao
com a sociedade, a auséncia de um centro de informacfes, a precariedade de apoio dos

laboratérios de controle de qualidade estaduais e a baixa informatizacéo de processos.

Quanto ao SNVS o autor ressalta que, apesar a busca pela cooperacdo por parte dos
orgaos estaduais, a ANVISA ainda apresenta inconsisténcias em suas politicas e baixa

integragdo entre suas principais geréncias (LUCCHESE, 2001).

2.5.3 Vigilancia Sanitaria Municipal

A participacdo dos municipios nas agfes de Vigilancia Sanitaria foi instituida com a edi¢céo
da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Assim, ao componente municipal cabe,
dentre outras responsabilidades, executar as a¢des de vigilancia sanitaria e colaborar com a
Uni&o e estados na vigilancia dos portos fronteiras e aeroportos (BRASIL, 1990a).

Apesar dos esforcos desprendidos, a grande disparidade de fatores econdmicos,
geograficos e sociais, da composi¢ao populacional e cultural entre os entes municipais torna
o processo de descentralizacdo incompleto e insuficiente. Além desses fatores, a
predominancia de municipios de pequeno porte, aproximadamente 70% dos 5.570
municipios brasileiros, dificulta a devida estruturacdo da VISA principalmente o que tange
aos recursos financeiros, pessoais — de capacitagdo e do quantitativo dos profissionais - e
de organizacéo e gestdo (LUCCHESE, 2001; IBGE, 2017).

De maneira geral, o contexto municipal no que se relaciona a Vigilancia Sanitaria pode ser
definido como estruturalmente precéario para a realizacdo de suas atividades. Além disso, a
articulagdo insuficiente entre os trés niveis de governo também favorece a atuacdo
deficitéria das VISAs municipais (LUCCHESE, 2001).
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2.5.4 Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais

No estado de Minas Gerais, a Vigilancia Sanitaria constitui uma Superintendéncia propria,
conforme pode ser visualizado no Anexo B, vinculada & Subsecretaria de Vigilancia e
Protecdo a Saude. Segundo o Decreto n° 45.812, de 14 de dezembro de 2011, a
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria apresenta como objetivo “[...] coordenar,
acompanhar, avaliar e executar, em carater complementar, as atividades referentes a

eliminacdo, a diminuicdo e a prevencdo de riscos a saude, bem como o controle da
prestacao de servicos de interesse da saude [...]" (MINAS GERAIS, 2011).

Para cumprir 0o objetivo proposto, a Superintendéncia compete a implantacdo, gestdo e
monitoramento do sistema de Vigilancia Sanitaria de alimentos, estabelecimentos de saulde,
medicamentos e congéneres, 0 assessoramento, avaliagdo e aprovagdo dos
estabelecimentos de interesse a saude, a promogéo de acgbes para reduzir os fatores de
riscos relacionados aos agravos da saude, a instauragéo, coordenacao e monitoramento de
processos administrativos relacionados a Vigilancia Sanitaria, a gestdo dos recursos
financeiros e a implementacdo e monitoramento dos Termos de Compromisso de Gestéo e
o Sistema Nacional de Informacédo em Vigilancia Sanitaria. E, para viabilizar suas acoes, a
Superintendéncia é segmentada em quatro diretorias, sendo elas: Diretoria de Vigilancia em
Servicos de Saude, Diretoria de Vigilancia de Alimentos, Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres e Diretoria de Infra-estrutura Fisica (MINAS GERAIS, 2011).

A Diretoria de Vigilancia em satde compete a elaboracéo de diretrizes e politicas publicas
relacionadas aos servicos de salde no ambito do estado de Minas Gerais, estabelecendo
padrbes e procedimentos, assessorando as geréncias e superintendéncias regionais de
saude e implementando acdes de vigilancia relacionadas a saude do trabalhador. A atuagéo
suplementar, através de normas e padrdes de procedimentos de Vigilancia Sanitaria, no
segmento de alimentos fica a cargo da Diretoria de Vigilancia em Alimentos. Essa Diretoria
ainda atua no cadastro e registro de alimentos e na coordenacdo das acodes
descentralizadas pela ANVISA (MINAS GERAIS, 2011).

A Diretoria de Infra-estrutura Fisica atende aos estabelecimentos assistenciais e de
interesse da saude - incluindo industrias farmacéuticas, de insumos, de cosméticos e
saneantes e alimenticias -, orientando, avaliando e aprovando seus projetos fisicos de
reforma, construgdo e ampliacéo. Ja a Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e
Congéneres sera mais detalhadamente tratada em tépico especifico (MINAS GERAIS,
2011).
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2.5.5 Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Congéneres

Organizacionalmente, a Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos e Congéneres
(DVMC) representa uma das diretorias da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria,
subordinada a Subsecretaria de Vigilancia e Protecdo a Saude. Buscando ser modelo de
inovacdo da gestao publica, a diretoria atua por meio da formulacéo, regulacdo e fomento

das politicas de saude de Minas Gerais, baseando-se nos principios e diretrizes do SUS.

Formado por diretor, coordenadores, autoridades sanitarias, especialistas em politicas e
gestdo da saude, técnicos profissionais, suporte administrativo e estagiarios, a DVMC tem
sua atuacdo pautada pelo Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais — Lei Estadual n°
13.317/99 -, que disciplina as normas para a promog¢ao e protecdo da saude bem como as

competéncias do estado.

Conforme o Decreto n° 45.812, de 14 de dezembro de 2011, a DVMC compete a execugéo
e 0 monitoramento das acfes sanitarias nas areas de medicamentos, cosmeéticos,
saneantes e insumos farmacéuticos. Atuando de forma completar, a diretoria assessora as
unidades regionais de saude, edita normas e padrbes de procedimentos e planeja e
coordena as agOes descentralizadas pela ANVISA (MINAS GERAIS, 2011).

Para otimizar sua atuacgao, as atividades da DVMC sdo segmentadas em areas, sendo elas:
Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Produtos para Saude,
Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Cosméticos e Saneantes,
Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos, Coordenadoria
de Monitoramento de Medicamentos e Congéneres e Coordenadoria de Gerenciamento de

Informacgdes e A¢des Descentralizadas em Medicamentos e Congéneres.

A Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionada a Produtos para Saude atua
junto as empresas fabricantes, transportadoras e armazenadoras de produtos para saude,
respondendo aos questionamentos do setor regulado e articulando as inspecdes para
emissdo de certificados de Boas Praticas de Fabricacdo, investigacdo de desvios de
qualidade e de denuncias. Essas a¢des também séo desenvolvidas pela Coordenadoria de
Gerenciamento de Risco Relacionado a Cosméticos e Saneantes, que regula as empresas
de cosméticos, saneantes e domissanitarios. A Coordenadoria de Gerenciamento de Risco

Relacionado a Medicamentos ser& caracterizada em topico especifico a seguir.
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A cargo da Coordenadoria de Monitoramento de Medicamentos e Congéneres ficam as
acbes de poés-comercializacdo dos produtos e servigos regulados pela Diretoria. Dessa
forma, a Coordenadoria em questdo investiga denuncias e notificacbes do Sistema de
NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). J4 a Coordenadoria de Gerenciamento
de Informacdes e Agbes Descentralizadas em Medicamentos e Congéneres acompanha a
descentralizagcdo das acdes de vigilancia para 0s municipios, criando diretrizes e
fomentando esse processo através de treinamento e capacitacdo dos profissionais da
gestdo municipal. A coordenadoria ainda controla a distribuicdo de receituario de controle

especial para as regionais de saude.

Atuando em suas respectivas areas, as coordenadorias executam as agfes de inspecao
sanitéria, cadastro de estabelecimentos, implantacdo do sistema de gestdo de Vigilancia
Sanitaria, monitoramento da qualidade de produtos, vigilancia pés-comercializagéo,

elaboragédo de documentos e auditoria interna.

2.5.5.1 Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos

A Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos tem seu escopo
de atuacdo limitado as industrias de medicamentos, de insumos farmacéuticos e de gases
medicinais instaladas no estado. Assim, fazem parte de suas atividades a inspecao sanitaria
com vistas a emissdo de alvaras, a apuracdo de denuncias, a resolugcdo de
guestionamentos do setor regular, a emissao de pareceres técnicos, a revisao da legislacdo

pertinente ao setor, a capacitacédo de inspetores e técnicos, dentre outras.

Diferente das demais areas da DVMC, a Coordenadoria de Gerenciamento de Risco
Relacionado a Medicamentos centraliza as a¢gfes de inspecdo sanitaria das industrias de
medicamentos, de insumos farmacéuticos e de gases medicinais de Minas Gerais. Para
viabilizar essa conduta, o nivel estadual conta com o suporte das regionais de saude no que

se relaciona a disponibiliza¢éo de recursos humanos.

No estado de Minas Gerais, a Coordenadoria atualmente apresenta 48 empresas reguladas,
sendo 29 delas fabricantes de medicamentos, 2 fabricantes de insumos farmacéuticos e 17

fabricantes e/ou envasadores de gases medicinais.

A titulo de estudo, a atuacdo da Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos em

Medicamentos, no que tange o0 processo de inspecdo sanitaria em industrias, sera
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evidenciada, apontando as metodologias de gestdo da qualidade adotadas para otimizar
essa atividade.
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3 QUALIDADE E EFICIENCIA ADMINISTRATIVA

A qualidade dos produtos oferecidos é preocupacéo desde o surgimento da producdo em
larga escala. No entanto, somente ap0s a introdugdo da Administragcéo Cientifica (Frederick
Taylor e Henry Ford) a qualidade foi reconhecida como uma area relevante dentro da gestéo
organizacional (SILVA e FERREIRA, 2000; SANTOS, 2004).

A partir dai, conforme Santos (2004), o modelo de qualidade foi se reestruturando e
incorporando novos conceitos gerenciais, fortalecendo os seus principios resumidos no
diagrama dos 5P: plena (abrangéncia de todos os processos), progressiva (melhoria
continua), participativa (comprometimento de toda organizacdo), preventiva (evita
antecipadamente desvios dos produtos) e permanente (incorporada no comportamento

gerencial da organizagéo).

Um sistema de gestédo de qualidade atuante e eficiente, tendo em vista o contexto de fortes
mudangas ambientais, é elemento fundamental para a sustentabilidade da instituicdo. Além
disso, a qualidade garante o aumento da eficacia organizacional e seu melhor desempenho
(COSTA e RODRIGUES, 2012).

Nesta secao serdo apresentados 0s conceitos associados a gestao da qualidade bem como
a evolucao histdrica dos mesmos. As ferramentas e principios da qualidade também serdo

elencados, bem como suas aplicagdes no setor publico.

3.1 Conceito

Atribuir ao termo qualidade uma definicdo exata representa uma atividade complexa uma
vez que seu significado varia conforme as circunstancias e a interpretacdo dos autores.

Assim, é possivel identificar a evolugdo do conceito conforme o tempo historico.

De acordo com Cordeiro (2004), até o século XVII, as atividades relacionadas a produgéo de
bens eram desenvolvidas por um Unico artesdo. Dominando por completo todo o ciclo
produtivo, esse profissional adquiria a matéria prima, projetava, fabricava o produto e se
relacionava diretamente com o cliente, conhecendo suas expectativas e necessidades. A
qgualidade, entdo, era de responsabilidade do artesdo e relacionada diretamente ao produto,
significando durabilidade, acabamento, tipo de matéria prima utlizada, dentre outros

aspectos.
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Com o surgimento a Revolugdo Industrial, segundo Cordeiro (2004), e substituicdo da
producdo artesanal pela fabricacdo em massa, o ciclo de producgéo foi segmentado e ao
trabalhador atribuida apenas parte especifica do trabalho. A ideia do processo completo,
nesse sistema, foi perdida e as etapas de concepc¢éo e planejamento do produto retiradas
do controle do trabalhador. Nesse contexto, surgiu o conceito de Administracao Cientifica,
preconizado por Frederick Taylor.

Em seu livro, intitulado “Principios de administragao cientifica”, Frederick Taylor afirma que a
organizacdo deveria ser observada sistematicamente sob o aspecto cientifico. Assim,
através da andlise completa do trabalho desenvolvido pelas organizaces, incluindo o tempo
e 0S movimentos necessarios para a realizagdo do mesmo, do treinamento dos operarios,
da padronizagdo de agbBes o autor buscou organizar o fluxo de trabalho, incluindo nesse
processo a dire¢do da organizagdo. Para assegurar o maximo de prosperidade ao patréo e
ao empregado, Taylor defendia a aplicagdo de elementos da Administracdo Cientifica na
producdo, sendo eles: a padronizagdo de maquinas e ferramentas, de rotinas para a

execucdo de tarefas e a oferta prémios para incentivar a produtividade (TAYLOR, 1990).

Para assegurar a implementacdo do modelo proposto, Frederick Taylor sustentava a ideia
de supervisado funcional, através da qual os supervisores qualificados assumiam autoridade

funcional frente aos operéarios subordinados.

Dessa forma, € possivel atribuir a0 modelo administrativo proposto por Taylor os seguintes
principios: do planejamento, ou da substituicdo do critério individual do operario por uma
ciéncia (substituicdo do empirismo por métodos embasados cientificamente); do preparo, ou
da selecdo e aperfeicoamento cientifico do trabalhador (treinamento dos operéarios nas
fungbes a serem desempenhadas e preparo das maquinas); do controle (supervisdo do
trabalho para garantir sua correta execucdo) e da execugdo (distribuicdo de
responsabilidades para disciplinar o trabalho) (TAYLOR, 1990).

Seguindo a linha desenvolvida por Taylor, Henry Ford inovou a organizagédo do trabalho ao
desenvolver a produgdo em massa, conforme afirma Chiavenato (2003). Segundo esse
conceito, o maior niumero possivel de produtos acabados, com maior qualidade e menor
custo, deveria ser produzido. Para Ford, entdo, os principios da intensificacdo (reducédo do
tempo de producéo e rapido disponibilizacdo dos produtos para o mercado consumidor), da
economicidade (reducdo dos estoques e aumento da velocidade de producdo) e da

produtividade (aumento da quantidade produzida por um operario no mesmo periodo de
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tempo através da linha de montagem e da especializa¢do do trabalho) deveriam conduzir o
processo produtivo da organizagao.

A partir dos conceitos da Administracao Cientifica apresentados, é possivel afirmar que a
qualidade, a época, passou a representar o produto acabado livre de defeitos, dentro dos
padrBes estabelecidos, e estava diretamente relacionada as inspe¢fes e ao controle nas
linhas de producdo (CORDEIRO, 2004).

A divulgacéo e preocupacdo com a qualidade ganhou maior notoriedade a partir de 1920,
com o estatistico norte-americano W.A. Shewhart. Buscando mitigar o grau de variabilidade
dos produtos, o autor desenvolveu o Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act), método amplamente
utilizado na gestao da qualidade (GOMES, 2004).

De acordo com Cordeiro (2004) e Gomes (2004), a década de 1930 foi marcada pelo
desenvolvimento de métodos para adequar as ferramentas estatisticas ao controle da
gualidade. Com o surgimento de novos produtos e aumento dos custos de produgéo, as
variagdes entre as unidades produzidas passaram a ser consideradas normais e intrinsecas
ao processo. Assim, seguindo um modelo estatistico, as amostras eram selecionadas e
avaliadas a partir de padrdes e limites de variabilidade aceitaveis, reduzindo o retrabalho e
as perdas de materiais.

Com o final da Segunda Guerra Mundial, o Japéao iniciava uma revolu¢cdo com vistas a
reestruturacdo do pais. Através de ferramentas da qualidade, que se baseavam no controle
estatistico, na quantificacdo de custos de prevencao, na selecdo de fornecedores e no
treinamento dos funcionarios, o modelo japonés exaltou a importancia do comprometimento
e participacdo da alta gestdo nos processos de qualidade, que eram repassados e

introjetados na cultura organizacional (GOMES, 2004).

Com o desenvolvimento e contribuicdo de importantes autores, como Deming e Crosby, a
gualidade ganhou novo significado. Essa mudanca no conceito até entdo adotado
evidenciava a necessidade de superar o simples atendimento aos padrdes pré
estabelecidos, passando a considerar o cliente-alvo como guia principal para conducéo da
empresa. Para tal, a organizacdo caberia adequar seu planejamento estratégico as
alteracbes do ambiente externo, prezando pelo bom funcionamento de todos seus setores
(CORDEIRO, 2004; LUCINDA, 2010).
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A partir do exposto, é possivel ressaltar quatro momentos importantes de evolugdo do
conceito da qualidade, sendo eles:

Y BN

a) a qualidade ligada a inspecdo, com inicio vinculado a producdo em massa e
caracterizada pela verificagdo do cumprimento de padr6es em amostras aleatérias;

b) a qualidade relacionada ao controle estatistico, que considerava a variabilidade
atributo intrinseco do produto e utilizava métricas definidas para a selecdo de
amostras analisadas;

c) a era da garantia da qualidade, marcada pela quantificacdo de custos e defeitos,
busca pela prevencéo e treinamento dos funcionarios; e

d) a era da administracdo estratégica da qualidade, que relaciona qualidade a
consecucdo dos objetivos estratégicos da empresa, exigindo o funcionamento
adequado de todos os setores da organizacao.

Os trés primeiros momentos de evolucdo da qualidade, embora com diferentes
posicionamentos, evidenciam a importancia da conformidade do produto com o
planejamento definido, enquanto que a administracéo estratégica da qualidade defende a

necessidade de superar os padrdes estabelecidos para alcancar um produto de qualidade.

As mudancgas na concepcdo de qualidade observadas ao longo do tempo podem ser
associadas a contribuicbes de diversos autores, William Edwards Deming, Joseph Juran,
Phillip Crosby e Kaoru Ishikawa (GOMES, 2004).

Considerado precursor da qualidade, William Edwards Deming aplicou as ferramentas de
estatistica aos conceitos da qualidade e aprimorou o Ciclo PDCA proposto por Shewhart.
Segundo o autor, a qualidade representava a conformidade do produto frente as

caracteristicas técnicas a ele atribuidas e sua filosofia era expressa através de 14 principios:

1. Criar na organizagdo um proposito constante direcionado a melhoria de
produtos e servicos;

2. Criar um clima organizacional onde falhas e negativismo ndo séo aceitos,
mas sdo encarados como oportunidades de melhoria;

3.Terminar a dependéncia da inspecdo em massa para garantir
conformidade e desenhar produtos e processos com qualidade intrinseca;

4. Terminar a pratica de decidir contratos com base no preco mais baixo,
em alternativa minimizar o custo total no ciclo de vida do produto.
Desenvolver relagdes de longo prazo com fornecedores do processo;

5. Procurar a melhoria continua do processo produtivo, melhorando a
qualidade e reduzindo os custos;

6. Instituir um programa de treino e formacéao;

7. Substituir a supervisao pela lideranga em todos os niveis hierarquicos;

8. Eliminar razdes para receios; criar um clima de confianca;

9. Eliminar barreiras entre areas funcionais na empresa;
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10.Eliminar slogans que exortam aumentos de produtividade; os

verdadeiros problemas residem na estrutura do sistema e ndo podem ser

resolvidos somente pelos trabalhadores;

11. Terminar com a pratica de gestdo por objetivos e quotas numéricas; a

lideranca efetiva substitui estas praticas;

12. Eliminar barreiras que impedem os colaboradores de sentirem orgulho

no seu trabalho;

13. Implementar técnicas de controlo estatistico da qualidade ao nivel dos

operadores;

14. Envolver todos os colaboradores no processo de transformacgdo da

organizacdo (GOMES, 2004).
Para Joseph Juran, a qualidade consistia nha adequagdo do produto ao uso pretendido,
evidenciando a importancia da participacdo e expectativa do cliente na construcdo desse
conceito. O autor ainda segmentou o0 processo de construgdo da qualidade em
planejamento, controle e melhoria. Para o planejamento, seria necessario a descricao das
necessidades dos clientes, a construcédo dos objetivos e parametros, o desenvolvimento do
plano da qualidade e a viabilizagao dos recursos para implementa-lo. O controle representa
a implementacédo de medidas e avaliacbes que permitam a realizacdo de a¢les corretivas e
redesenho de atividades. Ja a melhoria da qualidade se relaciona ao desenvolvimento de
politicas dentro da organizagdo que viabilizem a construgdo continua da qualidade,
reduzindo desperdicios, melhorando o clima organizacional e atendendo as expectativas

dos clientes (SAKODA, 2011; GOMES, 2004).

Segundo Sakoda (2011), Phillip Crosby, por sua vez, acreditava que a qualidade era
imprescindivel ao processo produtivo. Assim, sua definicgdo para o termo perpassava o
atendimento de especificacdes estabelecidas que justificassem o investimento realizado,
desde que o retrabalho fosse evitado. Para tal, o autor defendia a difusdo de uma cultura
organizacional capaz de motivar e reconhecer a participacdo dos recursos humanos no

processo.

Ja Kaoru Ishikawa acreditava que a qualidade representava o desenvolvimento, producao e
servico de um produto da forma mais econémica e satisfatéria para o consumidor. Para
viabilizar esse processo, Ishikawa desenvolveu importantes ferramentas de gestdo da
gualidade com o objetivo de solucionar problemas, como é o caso do diagrama de causa-
efeito (GOMES, 2004).

Hoje, a gestdo da qualidade é fortemente embasada nas definicbes preconizadas pela ISO
(Internacional Organizating for Standardization), modelo mundialmente reconhecido e aceito.
Com o objetivo de difundir e padronizar normas e conceitos, a 1SO define 8 principios para

implantacdo e gestdo de um sistema da gestdo da qualidade: foco no cliente, lideranca,
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envolvimento das pessoas, foco nos processos, foco sistémico para a gestdo, melhoria
continua, embasamento factual para tomada de decisdo e relacionamento de beneficio
mutuo como fornecedor (LUCINDA, 2010).

Para viabilizar a aplicagdo dos conceitos de qualidade apresentados e embasar a tomada de
decisbes, os gestores recorrem aos dados gerados durante o processo produtivo,
eliminando o empirismo. Através das ferramentas da qualidade - como diagrama de Pareto®,
diagrama de Ishikawa®, histogramas’, e gréficos de controle® - é possivel coletar, processar

e dispor as informacdes de forma clara, solucionando problemas ou otimizando processos.

Os conceitos e definicdbes até entdo apresentados surgiram fortemente vinculados a
producdo de bens. Entretanto, com o crescimento significativo do setor de servigos,
principalmente nas na¢des mais desenvolvidas, a aplicagéo do conceito e de ferramentas da
gestdo da qualidade nesse segmento é primordial. Apesar de apresentar diversos conceitos
gue variam de acordo com a situacdo e visdo dos autores, trés pontos sdo comumente
observados nas definicbes de servico: interacdo com clientes e fornecedores, o foco na
eficiéncia e eficacia e a oferta de beneficios e satisfagbes. Assim, fazem parte desse
segmento os governos, instituicdes sem fins lucrativos, hospitais, dentre outros (LUCINDA,
2010).

Quanto as caracteristicas, aos servicos podem ser atribuidos a intangibilidade, a producéo e
consumo simultdneos e a participacdo do cliente no processo de producdo. Assim, 0s
servicos se diferem dos bens/produtos pela perecibilidade (impossibilidade de manutencédo
de estoque), intangibilidade (impossibilidade de ser visto, tocado ou degustado),
inseparabilidade (interacdo entre o prestador e seus fornecedores e clientes) e
heterogeneidade (representa a variagdo da percepcdo dos servigos pelos clientes). A busca

pela qualidade na prestacdo de servicos representa, assim, o esforco para a melhoria

®0 diagrama da Pareto representa uma ferramenta estatistica utilizada para classificar e
evidenciar as causas associadas aos principais problemas de um processo, auxiliando na priorizacéo
de acdes (Bonafini 2010).

6 Segundo Bonafini (2010), o diagrama de Ishikawa, também denominado grafico escama de
peixe, permite a visualizacdo clara das causas de um problema - classificadas em método, maquina,
medida, meio ambiente, mao-de-obra e material - e o efeito a elas atribuidos, sendo amplamente
utilizado no ambiente coorporativo.

" Os histogramas representam estruturas utilizadas no controle estatistico que evidenciam a
frequéncia de ocorréncia de um evento bem como a distribuicdo dos dados obtidos por medi¢cdes.
Para tal, € necessario determinar a amostra, calcular sua amplitude, definir o nimero de classes e o
intervalo entre elas e calcular o extremo das classes (Bonafini 2010).

8 Os gréficos de controle, conforme Bonafini (2010), sdo ferramentas comumente utilizadas
nos processos produtivos para detectar eventos que extrapolam os limites superior e inferior definidos
para o processo em andlise.
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continua da qualidade técnica do servico e de sua qualidade funcional, isto €, a experiéncia
do cliente frente a prestacéo de servigco ofertada. (LUCINDA, 2010; GOMES, 2004).

No setor publico, como é o caso da atividade de inspe¢do sanitaria desenvolvida pela
Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos, 0s projetos e
politicas publicas representam a prestacao de servicos com vistas a promocao da qualidade
de vida da populacgéo.

Na &rea publica, a oferta de servicos com qualidade pode ser traduzida como o atendimento
das necessidades dos cidaddos e dos clientes internos - servidores, empregados e
administradores. Para tal, a elaboracdo de um planejamento estratégico bem estruturado,
incluindo seus participantes, se faz fundamental. Envolvendo trés etapas basicas, conforme
afirma Aratjo (2004), concepcdo (delineamento do panorama interno e externo da
instituicdo), planificacdo (personificado pelos planos de gestdo de curto e longo prazo) e
controle (avaliacdo e acompanhamento de todo o processo de planejamento), s&o
permitidos aos gestores publicos a definicdo de metas e indicadores, o envolvimento de toda

a equipe e a realizagdo de mudanca organizacional.

Para a construcdo da presente pesquisa, a concepcao de qualidade adotada foi relativa ao
atendimento das necessidades dos cidadaos e dos servidores, caracterizando a qualidade

em servigos publicos.

Na Vigilancia Sanitaria, a necessidade de aplicacdo das metodologias da gestdo da
qualidade ficou mais evidenciada a partir das discussfes acerca do cumprimento da
legislacao até entdo vigente — Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e Lei
Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999 — no que se relaciona aos prazos de
vigéncia de alvards sanitarios emitidos as induUstrias de medicamentos e de insumos

farmacéuticos pelos érgaos competentes.

As recorrentes dificuldades para cumprimento de prazos e para adequagdo dos recursos
disponiveis frente a demanda apresentada pelo estado mostraram que o processo adotado
deveria ser redesenhado, considerando novas variaveis e aplicando o principio da eficiéncia
administrativa, isto €, sem prejuizos na qualidade do servico prestado a populagédo. Cabe
ressaltar que no caso de Minas Gerais, as acdes de controle sanitario das industrias
fabricantes de medicamentos e de insumos farmacéuticos sdo concentradas no nivel

estadual, agravando o quadro apresentado.
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Dessa forma, o remodelamento do sistema de gestéo da qualidade adotado pela Vigilancia
Sanitaria foi essencial para viabilizar as alteracdes no processo de inspec¢do, demandando,
para isso, a padronizacdo de processos, 0 treinamento dos envolvidos, dentre outras
metodologias.

3.2 Processos

Fortemente relacionados a qualidade, os processos podem ser definidos como um conjunto
de atividades que transformam entradas em saidas, ou seja, atividades inter-relacionadas
que processam diversos insumos resultando na producdo de um bem ou na prestacao de
servigo ao cliente (MARIANI, 2005; LUCINDA, 2010).

De acordo com Lucinda (2010), conforme a fungcdo desempenhada dentro da organizacao,
0s processos podem ser classificados como primarios, secundarios ou latentes. Os
processos primarios sdo aqueles que estdo diretamente ligados aos produtos/servigos
disponibilizados pela organizacéo aos seus clientes. Os secundarios representam processos
de suporte, isto €, aqueles que possibilitam o desenvolvimento dos processos primarios. Ja
0S processos latentes sdo executados apenas em casos de necessidade, retornando ao
estado de laténcia quando o bem ou servico a que se destinam forem produzidos.

Dentre os elementos que compdem 0s processos € possivel elencar: o objetivo do processo
(missdo a qual o projeto se compromete a alcancar), os clientes (beneficiarios do projeto),
as entradas (insumos, dados e informacfes que serdo transformados), as saidas (produto
final, caracterizando um bem ou servico), as regras que descrevem sua operagado (normas
gue explicitam a operagdo do processo), o gerente (responsavel pelo processo dentro da
organizacdo), os fornecedores (pessoas ou estabelecimentos que fornecem o0s insumos
necessarios), os indicadores (medidas que permitem o controle e acompanhamento do
desempenho do projeto) e suas etapas (sequéncia de atividades necessérias para a
obtencdo do resultado final). Essa segmentacdo facilita a analise e a melhoria desses
componentes, possibilitando, através da identificagdo e redesenho de processos que

apresentam disfuncgdes, a otimizacdo do desempenho da organizacdo (LUCINDA, 2010).

Por representarem pecas-chave para oferta de bens/servicos desenvolvidos pelas
instituicbes, o acompanhamento constante dos processos e 0 conhecimento acerca das
relacbes de causa e efeito (meios e resultados) sao atividades imprescindiveis. Para tal,
ferramentas como o diagrama de causa-efeito, a estratificacdo, o plano de acdo 5W e 2H e

o fluxograma auxiliam a tomada de decisGes. J4 a garantia da qualidade acerca dos
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produtos e servigos obtidos ao final dos processos e a redugcdo de suas variabilidades é
pode ser assegurada através da técnica de padronizacdo (MARIANI, 2005; LUCINDA,
2010).

No caso retratado pelo presente trabalho — a inspec¢éo sanitaria com vistas a renovacao de
alvard para as industrias de medicamentos e de insumos farmacéuticos, protagonizado pela
Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos Relacionados a Medicamentos, da Diretoria de
Vigilancia Sanitdria em Medicamentos e Congéneres -, inicialmente sera apresentado o
processo de inspecao sanitaria, suas caracteristicas e etapas. Apés o desenho do processo,
serdo discutidas as alteracBes propostas, conforme as diretrizes de gestdo da qualidade, e

os resultados obtidos a partir da redefinicdo do processo inicial.

3.3 Padronizacéo de Processos

Para garantir a oferta de um bem ou servigo de qualidade, agregar valor ao resultado final e
promover uma boa percepcdo no cliente, a padronizagdo de processos pode ser
considerada um dos principais mecanismos. Definida como a normalizagéo, sistematizagéo
ou esquematizacao aplicada as atividades da organizacdo, de acordo com Wanzeler (2010),
ela apresenta como objetivos racionalizar a producao, reduzir a dispersado e gerar menores
falhas e desvios. Para isso, séo utilizadas ferramentas de apoio, como o diagrama de causa-
efeito, os fluxogramas e os formularios, que permitem aos gestores o conhecimento quanto

ao fluxo de trabalho desenvolvido na instituigéo.

Através desse movimento interno e continuo, 0s gestores verificam 0s processos passiveis
de melhorias e definem padrdes a serem aplicados no fluxo de trabalho da organizagéo.
Esses padrdes sdo construidos a partir da visdo ampla dos processos e representam a
melhor forma de executar determinada tarefa, sendo compostos por metas a serem
alcancadas, passos rigidos a serem executados para o cumprimento da atividade e meios
utilizados para a realizacdo da atividade e cumprimento da meta. Apds sua definicdo, os
padrdes sdo compartiihados com a organizagdo para a adesdo de todos os atores neles
envolvidos. Cabe ainda ressaltar que a melhoria continua do padrdo representa acdo
essencial para a garantia da qualidade dos servigos e produtos produzidos (ESPINDOLA,
2011; WANZELER, 2010).

De acordo com Espindola (2011), como beneficios para a organizacdo, a implementacdo
efetiva da padronizacdo de processos possibilita a melhoria da qualidade dos servi¢cos ou

produtos ofertados, o0 aumento da transparéncia (facilitando a comunicacdo com as pessoas
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e o controle visual, identificando possiveis falhas), a formagéo da cultura organizacional
(registrada e transmitida através de documentos formalizados), a reducdo dos custos, o
cumprimento dos prazos, a garantia da seguranga aos clientes, o aumento da confiabilidade
dos processos, a reducgdo da variabilidade dos processos (reduzindo a influéncia de fatores
aleatérios e de fatores passiveis de controle), o aumento da autonomia dos funcionarios e a

reducédo do tempo de producéo, dentre outros.

No caso da Vigilancia Sanitaria, a padronizacdo de processos representa instrumento
indispensavel para garantir a qualidade dos produtos e servicos de saude ofertados a
populacdo, reduzindo os riscos aos quais os individuos estdo expostos. Para o processo de
inspecdo sanitaria, particularmente, a padronizacdo teve grande importancia uma vez que
possibilitou a otimizacdo das atividades desenvolvidas através da melhor aplicagdo dos

recursos disponiveis para realizagéo de agfes propostas, isto €, da eficiéncia administrativa.

3.4 Eficiéncia Administrativa

De acordo com Modesto (2000), o contexto atual da sociedade pode ser caracterizado pelo
aumento da intervencao do Estado na vida dos cidadaos. Através da tributacéo, delegacgéo e
execucdo de servicos, regulacédo da atividade econdmica e cultural, por exemplo, o poder

publico influencia a transferéncia de recursos entre 0s grupos sociais.

A contrapartida desse crescimento do Estado s&o as exigéncias e pressées da coletividade
pela otimizagdo da aplicacdo dos recursos oriundos dos contribuintes, objetivando a
prestacdo de servicos de qualidade e capazes de suprir as necessidades dos individuos. A
eficiéncia administrativa, entdo, representa a imposi¢éo frente a atuagdo do administrador
no que tange a obteng&o dos bens juridicos previstos legalmente. Através da observacao de
procedimentos, ao Estado compete a otimizagdo de processos (perpassando a celeridade e

a simplificagé@o) para geracéo de bens e servicos para a populacdo (MODESTO, 2010).

A eficiéncia delimita o modo de atuacdo empregado pela Administracdo Publica para
alcancar seus objetivos e também apresenta como objeto a relagédo entre a intensidade dos
meios utilizados e dos fins atingidos. Diante a relevancia dessas restricbes, o0 sistema

juridico brasileiro positivou o principio da eficiéncia administrativa.

Juridicamente, segundo Carvalho Filho (2015), o contexto de edicdo do principio da
eficiéncia administrativa remonta a insatisfacéo da sociedade frente aos servicos até entado

prestados pelo Estado. A partir da necessidade de se criar um meio de responsabilizacéo de
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agentes publicos frente as falhas e omissdes relacionadas as atividades estatais, foi editada
a Emenda Constitucional 19, em 1998.

Com nucleo na busca por produtividade e economicidade, o principio da eficiéncia
representa a reducdo dos desperdicios de dinheiro publico, com a execucao de servigos
com maior presteza, perfeicdo e rendimento. Segundo Hely Lopes Meirelles (1996), a
eficiéncia administrativa pode ser definida como “[...] o que se impde a todo agente publico

de realizar suas atribuicbes com presteza, perfeicdo e rendimento funcional [...].

No direito brasileiro, a inclusdo da eficiéncia administrativa dentre o0s principios
constitucionalmente previstos foi influenciada pelo direito norte-americano e inglés. Nesses
paises, a busca pela racionalizagdo dos custos e pela reducdo do formalismo ja é realidade
desde a década de 1980, norteando a atuacdo da Administracdo Publica. No Brasil, a
eficiéncia, apesar de ja implicita no texto constitucional, entrou no rol de principios através
da Emenda Constitucional 19/98. Assim, o art. 37, caput, da Constituicdo Federativa do
Brasil ganhou a seguinte redacao: “A administracao publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia [...]”
(CARVALHO FILHO, 2015; BRASIL, 1988).

Pautada por esse principio, a Administracéo Publica deve atuar gerando maiores beneficios
para a populacao, isto é, prestar servicos de qualidade para os cidadaos considerando os
recursos disponiveis. Para tal, a reducao de impasses, a desburocratizacdo, a celeridade, a
flexibilizacdo e a otimizacdo dos processos se fazem imprescindiveis (CARVALHO FILHO,
2015).

Conforme ressalta Carvalho Filho (2015), é importante frisar que a aplicacdo do principio da
eficiéncia administrativa ndo se limita aos servigos publicos prestados diretamente a
sociedade, mas também as atividades administrativas internas. Assim, cabe a
Administracdo Publica recorrer aos processos gerenciais e tecnolégicos disponiveis para
alcancar a qualidade total da execucdo de atividades, explicitando e definindo érgédos e

agentes competentes para cada agéao.

No campo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, caracterizado pelo extenso rol de areas de
atuacdo, disponibilidade limitada de recursos humanos e materiais e processo de
descentralizacdo de acdes incompleto, a aplicacdo e destinacdo adequada dos recursos

disponiveis se faz mister, reforcando o conceito de eficiéncia administrativa.
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Para o presente trabalho, a eficiéncia administrativa serd representada pela reducdo da
canalizacdo indevida de recursos publicos. Dessa forma, no caso da Vigilancia Sanitéria, a
eficiéncia sera definida pela flexibilizacdo da frequéncia de inspec¢des sanitarias conforme o

risco atribuido ao estabelecimento.
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4 METODOLOGIA

O trabalho desenvolvido pode ser classificado como exploratdrio, uma vez que apresenta
como propasito explicitar como a aplicagdo da padronizacdo de procedimentos, da gestdo
dos documentos e do treinamento dos técnicos da vigilancia permitiu a alteracdo do
processo de inspecao sanitaria do setor de medicamento. Assim, e para cumprir o objetivo
proposto, a metodologia cientifica utilizada foi a pesquisa descritiva de abordagem
qualitativa, uma vez que aspectos ndo quantificaveis para descrever os fatos e fenbmenos
da realidade estudada foram analisados. Quanto aos procedimentos empregados € possivel
citar pesquisa bibliogréfica, pesquisa documental, observacdo ndo participante e analise de
procedimentos do setor (SILVEIRA; CORDOVA, 2009).

Inicialmente, para a construgdo da argumentacdo teodrica, foi realizada a analise de
documentos de origem cientifica, utilizando como palavras-chave para viabilizar a busca de
artigos os termos: Vigilancia Sanitaria, inspec¢do sanitaria, risco sanitario, gestdo da

qgualidade, padronizagéo de processos e eficiéncia administrativa.

Para a continuidade do trabalho, foi realizada pesquisa documental, uma vez que a base de
documentos utilizada ndo passou por estudo no campo cientifico, constituindo fonte primaria
de pesquisa. Para tal, foram realizadas buscas sobre a legislacdo pertinente ao setor no
portal da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - e da SES — Secretaria
Estadual de Saude - e solicitagcdes de informacgBes sobre as motivacdes para mudancas de
leis junto aos principais atores dos 6rgaos supracitados. As informagdes levantadas foram
analisadas, permitindo a fundamentagdo juridica e a constatacdo dos processos
desenvolvidos e das alteracdes implantadas (SILVEIRA; CORDOVA, 2009).

Para compreensdo dos fluxos de trabalho e da rotina foi utilizada a observacdo néo
participante. Assim, o objeto de estudo pode ser observado, sem a direta interacdo com o
mesmo. A leitura e analise de procedimentos padronizados, disponiveis no ambiente virtual
da Diretoria, também foram utilizadas para o entendimento do setor (SILVEIRA; CORDOVA,
2009).

Como limitacdo, ao elaborar essa pesquisa ndo foi possivel consultar o setor regulado
guanto as modificacdes adotadas no processo de inspec¢ao sanitaria realizado em industrias
fabricantes de medicamentos e de insumos farmacéuticos. Esse fato se deu em virtude da
pouca abertura dessas empresas para disponibilizar informacgfes e participar de trabalhos

académicos.
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E importante frisar que a metodologia supracitada foi selecionada uma vez que permite
explicitar como a Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais atua frente as 48 empresas
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e gases medicinais presentes no

estado, mediante as dificuldades materiais e de pessoal apresentadas pelo érgao.

ApoGs a apresentacdo da metodologia de pesquisa adotada para a elaboracdo do presente
trabalho, foram descritas, na secdo seguinte, 0S conceitos, processos e alteracoes
referentes a inspecao sanitaria com vistas a renovacado de alvara sanitario conduzida pela

Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos.
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5 PROCESSO DE INSPECAO SANITARIA

A inspegdo sanitaria consiste na atividade desenvolvida por profissionais legalmente
habilitados com o objetivo de avaliar estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario quanto
ao atendimento aos padrfes técnicos minimamente estabelecidos pela legislagéo vigente. O
resultado desse processo pode ser a emissdo de licengas, alvaras, aplicacdo de medidas de
orientacdo ou punicdo previstas na legislacéo.

Nesta secdo, serdo apresentados o0 processo de inspecdo sanitaria desenvolvido pela
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais ho segmento de medicamentos, incluindo
suas dificuldades e problemas, o remodelamento de processo proposto para essa atividade,
tendo em vista a metodologia da qualidade e a eficiéncia administrativa, e os resultados

obtidos a partir desse redesenho, no nivel estadual e federal.

5.1 Inspecgao Sanitaria

De acordo com o Cédigo de Saude de Minas Gerais, Lei Estadual n° 13.317/99, a inspecédo
sanitéria representa uma acgdo de controle sanitario utilizada para aferir a qualidade dos
produtos e verificar as condicbes de licenciamento dos estabelecimentos de servico de
saude e dos estabelecimentos de servico de interesse da saulde, objetivando a reducéo de
riscos a saude da populacdo. A Lei ainda afirma que essa atividade é obrigatdria para os
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario, representando uma etapa do processo de
expedicdo do alvara (MINAS GERAIS, 1999).

O alvara sanitario € um documento, expedido por intermédio de ato administrativo privativo
do 6rgao sanitario competente (estadual ou municipal) aos estabelecimentos, que assegura
o cumprimento de condi¢cdes higiénico-sanitarias legalmente previstas, conforme cada

segmento a ser inspecionado, e permite o funcionamento dessas organizacoes.

De acordo com os dados disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde de Minas
Gerais, para explicitar o fluxo do processo de expedicdo do alvard sanitario para as
indastrias fabricantes de medicamentos e de insumos farmacéuticos realizado pela
Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos Relacionados a Medicamentos é possivel

segregé-lo conforme duas situagoes:

a) Expedicdo de alvara para novas empresas: para a construcdo de uma nova

organizacao, a empresa solicitante submete seu projeto arquitetbnico a Vigilancia
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Sanitaria e, se aprovado, a construcdo da edificacdo é iniciada. Apés o término da
obra e com condi¢des operacionais, a empresa solicita junto a Regional de Saude da
qual pertence a liberacdo de alvara sanitario para dar inicio ao processo de
fabricacdo. Concomitantemente, a solicitante peticiona junto a ANVISA a emisséo da
Autorizacdo de Funcionamento (AFE). Conforme estabelecido pela Resolugdo RDC
n° 16, de 1° de abril de 2014, a AFE é uma licenca emitida pelo nivel federal e
obrigatoria para todas as empresas que manuseiam medicamentos e iNnsumos
farmacéuticos destinados ao consumo humano, cosméticos, produtos de higiene,

perfumes, saneantes e gases medicinais (BRASIL, 2014).

A préxima etapa do processo corresponde a inspecgéo sanitaria em si. A inspecgéo é
conduzida pelo nivel central e dividida em duas etapas: a primeira representa a
apresentacdo dos documentos pertinentes conforme a atividade desenvolvida pela
empresa solicitante (peticdo, CNPJ, contrato social, certificado de regularidade ou
termo de responsabilidade emitido pelo Conselho Regional competente, croqui de
localizacdo da empresa, taxa estadual de pagamento, declaracdo de horario de
funcionamento, plano de gerenciamento de residuos de servico de saude e relatério
técnico contendo a relagdo completa da natureza e espécie de produtos que a
empresa ira trabalhar, a descricdo do prédio e outros dados que caracterizam a
edificacdo, o fluxo de entrada/saida de matérias primas e produtos acabados a ser
aprovado pela Vigilancia Sanitaria Estadual e o Manual de Boas Préticas de
Fabricacao).

Apo6s o0 exame de todos os documentos apresentados, € realizada a segunda etapa
do processo, que corresponde a visitagdo das instalacdes fisicas da empresa para
verificacdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF). Essa visita a
empresa é realizada por profissionais qualificados e aprovados em concurso

especifico, denominados autoridades sanitarias.

Para as industrias de medicamentos, a condugdo da inspecao sanitaria se baseia na
Resolucdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, que estabelece os requisitos minimos
a serem adotados na fabricacdo de medicamentos, representando um guia para a

atuacao do inspetor sanitario frente ao setor regulado (BRASIL, 2010).

As BPF, no caso dos medicamentos, representam a parte da garantia da qualidade
responsavel por reduzir os riscos associados a fabricacao de produtos farmacéuticos

e determinam a producdo a partir de procedimentos formalizados e revisados, a
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manutencdo dos recursos humanos e materiais apropriados, a qualificacdo e
validacéo dos sistemas, o treinamento dos funcionérios, a manutengéo dos registros
de controle, o armazenamento apropriado dos produtos e a investigacdo de desvios
da qualidade.

Para tal, sdo elencados requisitos a serem cumpridos que perpassam toda a
organizacdo, desde a limpeza das instalacdes, condicdes e manejo das matérias
primas, cuidado com os trabalhadores, controle da qualidade, sistemas de

informacéo, dentre outros, até a auto-inspecao e auditorias internas (BRASIL, 2010).

No caso das industrias fabricantes de insumos farmacéuticos, a inspecao sanitaria
apresenta como base a Resolugdo RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005, que
elenca os parametros minimos a serem adotados pelos fabricantes insumos,

contemplando todos os setores da organizagéo (BRASIL, 2005).

ApoOs a realizacdo da inspecao € elaborado, pelo técnico da vigilancia, o relatorio de
inspecdo e esse documento é entregue a empresa. Para empresas com relatério de
inspecdo satisfatério — isto €, aquelas em que foram detectadas, quando da
realizacdo de inspegdo, um numero reduzido de ndo conformidades categorizadas
como menores, sem probabilidade de agravo a salude da populacdo - a ANVISA

emite a AFE e apoés a VISA estadual libera o alvara sanitério.

E importante elucidar que a n&o conformidade representa uma deficiéncia ou desvio
relativo as Boas Préticas de Fabricacdo identificada durante a inspe¢do sanitéria,

sendo classificada em critica, maior ou menor.

J& as empresas com relatério insatisfatério — caracterizadas por apresentarem nao
conformidades categorizadas como maiores e/ou criticas, com alta probabilidade de
agravo a saude da populagéo quando da realizacdo de inspecao - séo notificadas e a
elas cabem a elaboracdo e apresentagdo junto a VISA de plano de agéo para
corre¢do das ndo conformidades apontadas no relatério. Apés a aprovacao pela
vigilancia e execucao do plano de agdo apresentado, a empresa € re-inspecionada e,

caso cumpra as exigéncias legais, recebe o alvara sanitario.

Renovacdo de alvara sanitario: para as empresas ja atuantes no segmento de
medicamentos e insumos farmacéuticos, a renovacao do alvara sanitario se inicia

com o peticionamento da empresa junto a Regional Estadual de Saude,
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correspondente a sua localidade, com o prazo minimo de vinte dias antes do término
de vigéncia do alvara ja emitido. Uma vez que a AFE ndo necessita de renovacao,
salvo excecgles previstas na Resolucdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, a
solicitacdo junto a ANVISA é dispensada.

ApOs a solicitagdo de inspecéo, a Vigilancia Sanitéria estadual programa uma data e
convoca 0s técnicos competentes para a visitagdo das instalagBes fisicas da
empresa. O fluxo do processo de inspecao ocorre como apresentado para 0S casos
de novas empresas: em duas etapas, sendo a primeira correspondente a analise dos
documentos e a segunda referente a visita das instalacdes com embasamento nas

legislacdes relativas a cada empresa.

O documento emitido, conforme a legislacéo federal e estadual (Lei Federal n°5.991/93 Lei
Estadual n° 13.317/99) apresenta validade de um ano e, depois de expedido, ainda pode ser
suspenso, cassado ou cancelado por interesse da salde publica, sendo assegurado ao
proprietario do estabelecimento o direito de defesa por meio de processo administrativo
sanitario (MINAS GERAIS, 1999).

E importante frisar que, a titulo deste estudo, sera considerado o fluxo de processo adotado
para empresas solicitantes de renovacado de alvara sanitario. As novas empresas, ou seja,
aquelas organizacdes que solicitam pela primeira vez a expedi¢do de alvara sanitario, nao
se enquadram na alteracdo processual proposta, adotando o fluxo processual como
apresentando acima. O ndo enquadramento das novas empresas no novo processo definido

seré explicitado em tépico apropriado.

5.2 Contexto Inicial do Processo de Inspecdo Desenvolvido em Minas Gerais

A emisséo de alvara sanitario para os estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario é
legalmente prevista no ambito federal pelo Art. 25 da Lei Federal 5.991, de 1973, e no
ambito estadual pelo Art. 85 do Cdodigo de Saude do Estado de Minas Gerais (Lei Estadual
n® 13.317, de 1999). Segundo esses artigos, esse documento apresenta validade para o ano
de seu exercicio, podendo ser renovado sucessivamente e por iguais periodos. O prazo
minimo para solicitacdo de revalidacao do alvaré é de cento e vinte dias antes do término de
sua vigéncia (BRASIL, 1973; MINAS GERAIS, 1999).

Conforme as diretrizes de descentralizacao das ac6es de Vigilancia Sanitaria propostas pelo

Sistema Unico de Saude (SUS), a emissdo de alvara sanitario representa uma das
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atividades de competéncia da esfera municipal, que devido a indefinicdo da complexidade
de acdes, a incapacidade técnica dos municipios e o alto nivel de exigéncias técnicas é
realizada pela Vigilancia Sanitaria estadual. Essa previsdo legal foi estabelecida pela
NOB/96, que determinou a execucao de acdes de vigilancia sanitaria pelos estados nos
casos em que 0S municipios ndo apresentarem habilitacdo para executd-los. No caso de
Minas Gerais, as ac¢des voltadas para as industrias de medicamentos, de insumos
farmacéuticos e de gases medicinais séo totalmente centralizadas no nivel estadual devido
a alta complexidade dos processos por elas desenvolvidos e o impacto de suas atividades
na saude da populacdo, demandando técnicos sanitarios capacitados e munidos dos

recursos necessarios para executar essas inspecoes.

A descentralizagdo incompleta de acdes da Vigilancia Sanitaria (VISA) somada a
periodicidade de um ano inicialmente definida pela legislacdo resultou no acumulo de
atividades na esfera estadual, impactando negativamente na atuacdo dos profissionais.
Além disso, o contexto observado na VISA MG era caracterizado pela dificuldade de
realizacdo de inspecdes devido ao corpo técnico insuficiente, ao grande numero de
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario e aos recursos materiais (como transporte e

pagamento de didrias) escassos.

Atualmente, a Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos Relacionados a Medicamentos é
composta por uma coordenadora, uma técnica, um auxiliar administrativo e uma estagiaria.
As inspec¢bes sao anualmente planejadas através de cronogramas e ocorrem em conjunto
com os inspetores alocados nas Regionais de Saude espalhadas por todo o estado. Esses
inspetores sanitarios sdo convocados de acordo com a disponibilidade de cada profissional
e com o local de instalacéo da industria. Segundo os dados disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Saude, Minas Gerais conta hoje com 139 inspetores sanitarios para a
execucdo das inspecdes a cargo da Diretoria de Vigilancia Sanitaria em Medicamentos e

Congéneres, alocados nas Regionais de Saude.

E importante ressaltar que esses profissionais realizam inspecées em diversos segmentos
regulados pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria em Medicamentos e Congéneres. Assim, a
distribuicdo dos inspetores sanitarios entre as Regionais de Saude ndo condiz

especificamente com a distribui¢do territorial das industrias localizadas no estado.

Segundo dados disponibilizados pela Secretaria Estadual de Saude, do numero total de
inspetores, 44 estdo capacitados para a realizacdo de inspecdo sanitaria em industria de

medicamentos, isto é, participaram e foram aprovados no curso de Formacao de Inspetores
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no segmento especifico, promovido pela ANVISA. Dessa forma, esses profissionais devem
atender as 29 industrias de medicamentos instaladas em Minas Gerais.

J& os inspetores aprovados no curso de Formacéo de Inspetores em fabricantes de insumos
farmacéuticos, promovido pela ANVISA representam 6 profissionais dentre o total de 139
inspetores apresentado. Profissionais esses que devem realizas as atividades relativas ao
setor de insumos farmacéuticos frente as 2 empresas localizadas no estado. A alocagéo dos
profissionais responsaveis pela inspecao sanitaria do estado de Minas Gerais, incluindo a
distribuicdo dos técnicos capacitados para inspecdo em industrias fabricantes de
medicamentos e de insumos farmacéuticos, entre as Regionais de Saulde pode ser

visualizada no quadro abaixo:

Quadro 1 - Autoridades Sanitarias do estado de Minas Gerais (continua)

Autoridades Sanitarias do estado de Minas Gerais e Regionais
Autoridades Autoridades
Regional Numero de autoridades sanitarias CapEIICIIEIdEIS Po capam.tadas
fabricantes de em fabricantes
medicamentos de insumos
farmacéuticos

Alfenas 2 2 0
Barbacena G 2 0
Belo Hornizonte 10 1 1
Coronel Fabriciano 4 2 0
Diamantina g 1 0
Divinopolis 3 2 0
(zovernador Valadares [ 1 0
ltabira 3 1 0
ltuituaba 3 1 0
Januaria 2 1 0
Juiz de Fora g 4 0
L eopoldina . 1 0
Manhumirim 4 1 0
Montes Claros 3 2 0
Mivel Central 13 b 2
Passos g 1 0
Patos de Minas 2 0 0
Pedra Azul 3 0 0
Pirapora 3 1 0
Ponte Mova 3 1 0

Fonte: Adaptado de: FormSUS, 2017
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Quadro 1 - Autoridades Sanitarias do estado de Minas Gerais (final)
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Total 1

L
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Fonte: Adaptado de: FormSUS, 2017

Cabe ressaltar que os dados referentes ao quantitativo e formacéo dos inspetores do estado
foram obtidos através da plataforma virtual® utilizada pela Vigilancia Sanitaria, denominada
FormSUS.

O resultado da associagcdo dos fatores elencados era o recorrente ndo atendimento da
legislagdo, uma vez que as empresas solicitavam a renovacgdo do alvara sanitario dentro do
prazo legalmente estabelecido (120 dias antes do término da vigéncia), mas o Estado ndo
conseguia cumprir seu papel, ndo realizando todo o processo de renovacgédo de alvara em
tempo habil. Assim, as empresas ficavam respaldadas, uma vez que a solicitacao junto ao
6rgdo competente havia sido realizada, mas o alvara sanitario ndo era renovado como

previsto.

O contexto de ndo inspeg¢do das industrias dentro do prazo estabelecido poderia néo
impactar negativamente a salude da populacdo para os casos de industrias que
desenvolvem atividades com baixo risco sanitario associado. Entretanto, no universo de
indUstrias inspecionadas pela VISA MG sao observadas empresas que realizam processos
criticos de fabricacéo, significando, a ndo inspecdo, o aumento dos riscos para a saude da

coletividade.

A fim de minimizar esses efeitos, e tendo em vista o principio constitucional da eficiéncia
administrativa, foram iniciadas no estado de Minas Gerais discussfes sobre 0s possiveis
meios para viabilizar a alteracdo do processo de emissédo de alvara sanitario, tornando o

processo mais célere, seguro e menos oneroso para o poder publico.

° A plataforma FormSUS representa um servico disponibilizado pelo Departamento de
Informatica do Sistema Unico de Saude para a criacao de formularios eletrénicos e esta disponivel
aos orgaos publicos e instituicdes com vistas ao interesse publico.
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5.3 Redefinicdo do Processo de Inspecdo Sanitaria Considerando a Eficiéncia

Administrativa e a Gestao da Qualidade

Segundo informagfes dos dados disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude de
Minas Gerais obtidas através da pesquisa documental, no nivel estadual a discussdo quanto
a busca por maior qualidade e eficiéncia para o processo de inspecdo desenvolvido pela
VISA foi iniciada em 2009, a partir da formacdo de um Grupo de Estudo. Esse Grupo,
composto por técnicos da area de alimentos e de produtos para saude - do nivel Central e
das Regionais de Saude - e um consultor do segmento de validacdo de sistemas,
apresentava como objetivo propor novas diretrizes para inspe¢do sanitaria a partir da
classificagdo dos estabelecimentos de interesse da saude, abrangendo os segmentos de
alimentos, medicamentos, produtos para saude, cosméticos e saneantes, servi¢cos de saude

e servigos de interesse a saude.

Inicialmente, foram discutidos os critérios a serem utilizados para definir essa categorizacao,
resultando em duas propostas: a categorizagdo considerando basicamente a dificuldade
para realizacdo da inspecdo sanitaria - como equipe de inspecédo disponivel, planejamento
adequado, tecnologia empregada no processo avaliado, disponibilidade de recursos
materiais, dentre outros - e a categorizacdo a partir da definicdo dos riscos sanitarios
atribuidos a atividade avaliada. Considerando a finalidade da Vigilancia Sanitaria, o Grupo
de Estudo definiu que o fator “risco sanitario” deveria guiar todo o trabalho a ser

desenvolvido.

A proposta inicial de trabalho, entdo, considerou as caracteristicas inerentes as atividades
desenvolvidas pelas empresas e os fatores de risco a elas associados. Assim, houve a
necessidade de estabelecer critérios de riscos sensiveis para classificar a atividade em
categorias pré-definidas de acordo com suas caracteristicas basicas e individuais. Cabe
ressaltar que esses critérios de riscos deveriam ser aplicados separadamente para produtos
e servigos, devido as diferencas desses dois segmentos. Para esse processo de
categorizacao seria necessario definir as categorias de risco, elencar os critérios associados
a essas categorias e elaborar uma matriz'° para correlacionar essas variaveis, possibilitando

a classificacdo do estabelecimento.

19 A matriz de classificacdo dos estabelecimentos néo foi disponibilizada para a elaboracao

deste trabalho.
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Para viabilizar a execucdo da proposta inicial, o trabalho foi segregado em seis etapas,

sendo elas:

a)

b)

f)

definicdo e padronizacdo das categorias de riscos: partindo do pressuposto de
elevado espectro de atividades desenvolvidas pela Vigilancia Sanitéria, foram
definidos trés grandes grupos - denominados alta, média e baixa complexidade;
eleicdo dos critérios de risco: considerou os parametros associados aos riscos
aplicaveis as atividades relativas aos produtos e servicos de interesse da saude.
Esses critérios, que deveriam ser claros, praticos e relacionados as atividades,
consideravam o ramo de atividade, o publico alvo do produto ou servigco, a area de
abrangéncia, a finalidade do produto ou servigco, a natureza do produto ou servico, 0
volume de producdo ou cobertura de prestacdo do servigo e a tecnologia agregada.
O resultado dessa andlise foi a elaboragdo de uma matriz de riscos para cada tipo de
produto (alimento, medicamento, produto para salde, cosmético e saneante) e
matrizes diferenciadas para produtos e servicos;

segmentacdo de cada critério de risco: representou a descricdo de cada subdivisdo
existente nos critérios delimitados;

ordenacgédo de cada critério de risco: foram convencionados os fatores de risco para
cada critério, observando a possibilidade pratica de cada critério e as classificacbes
ja definidas legalmente;

definicao de uma pontuacao para cada nivel e do “peso” que cada critério de risco
tem em relacdo ao risco sanitario da acao: para definir os pesos atrelados a cada
critério, o Grupo de Estudo considerou a experiéncia vivenciada pelos técnicos da
VISA. A partir dessas contribui¢cdes, as matrizes elaboradas contendo os critérios de
risco e pesos foram testadas em situacGes hipotéticas diversas e aprovadas. O
Grupo de Estudo salientou que a revisdo dessas variaveis deve ser realizada
periodicamente, a fim de acompanhar a legislacéo vigente e a tecnologia, produtos e
servigos existentes;

estabelecimento da correlagdo existente entre os varios critérios de risco para
definicdo da categoria de risco: definiu que a categorizagdo do estabelecimento seria
realizada conforme a relacdo numérica existente entre o grau de risco e o fator de
risco, resultando na classificacdo em baixo, médio ou alto risco sanitério, conforme

as faixas de valores previamente estabelecidas para cada matriz de risco.

Além das propostas apresentadas, o Grupo de Estudo ainda contribuiu para outros

processos da Vigilancia Sanitaria. Um dos processos apontado como passivel de melhoria

foi a primeira etapa do processo de inspec¢do sanitdria — a analise documental. Como a
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apresentacdo de documentos pertinentes ndo é passivel de simplificacdo, o aprimoramento
do fluxo de documentos, o planejamento das inspec¢des, o tratamento dos dados coletados e
a conclusado da solicitagdo do alvara poderiam ser aprimorados. Para tal, foram sugeridas
acbes como a padronizacdo de conceitos, a harmonizacdo e padronizacdo de acdes de
VISA, a definicdo de prioridades para realizacao de inspecao sanitaria, dentre outros.

As taxas para liberagdo/renovagéo dos alvaras sanitarios também foram reavaliadas e, para
fins de precificacdo, foram considerados o nivel de risco de cada estabelecimento (conforme
o resultado obtido a partir da aplicagcdo da matriz de risco previamente apresentada), o
tempo médio de inspecdo, o porte da empresa e o nimero de setores que a empresa
possui. Assim, preservando a distingdo entre produtos e servigcos, a estratificacdo dos
valores a serem cobrados ao setor regulado considerou o grau de risco de estabelecimento

e 0S custos operacionais para a realizagdo da inspec¢éo sanitéria.

O trabalho desenvolvido ainda buscou promover a descentralizagdo gradativa das acdes de
vigilancia a partir de pactuagfes com 0s municipios, considerando a realidade de cada ente
municipal, suas situacdes econdmicas e os tipos de atividades a serem desenvolvidas pelo

orgao fiscalizador.

Com base no trabalho desenvolvido pelo Grupo de Estudo em Minas Gerais € possivel
inferir que a utilizacdo da padronizacdo de procedimentos, otimizacdo de processos,
desenho de fluxo de trabalho para a reavaliacdo de taxas cobradas ao setor regulado e
incentivo a descentralizacdo de a¢Bes da VISA, corroboram com o conceito de qualidade
adotado nesse trabalho (atendimento das necessidades dos cidaddos e dos clientes
internos, promovendo qualidade de vida). Assim, as atividades relacionadas a renovacao de
alvard sanitario atendem as necessidades do cidad&o, autorizando a disponibilizagdo de
produtos com caracteristicas compativeis ao consumo humano, e dos clientes internos,
flexibilizando cronogramas de inspecdo e disponibilizando maior recurso de tempo para

atendimento das demais demandas.

O estudo desenvolvido pela Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais em 2009 foi
apresentado ao superintendente a época, mas, considerando as legislacdes federais e
estaduais até entdo vigentes, seus resultados ndo puderam ser implementados
imediatamente. Até que no ano de 2010 foram iniciadas, no ambito da Vigilancia Sanitaria
Federal, discussdes sobre a pactuacdo de procedimentos relacionados a inspecdo em

industrias de medicamentos e insumos farmacéuticos.
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Esse movimento foi formalizado a partir da publicacdo da Portaria n° 511 de 14 de abril de
2010, que definia a formacgéo do Grupo de Trabalho Tripartite com vistas a padronizacao de
acdes voltadas principalmente para inspecao sanitaria de medicamentos. Cabe ressaltar
que as informacdes apresentadas neste trabalho representam o resultado de pesquisa
documental realizada com base nos dados disponibilizados pela Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais.

O objetivo desse Grupo de Trabalho era definir e elaborar procedimentos e demais
documentos necessarios a padronizacdo do processo de inspec¢do sanitaria em industrias
de medicamentos no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Pra tal, foi
constatado que a aplicagdo de metodologias da qualidade na operagdo de servigos de
inspecéo relacionados a verificagdo das Boas Préticas de Fabricacdo se mostrava essencial
para o cumprimento dos objetivos da VISA e para otimizacdo dos processos de inspecao,

devendo ser aplicados em todas as atividades a ela relacionadas.

Logo, o sistema de gestdo da ANVISA foi reestruturado, representado diretrizes para as
modificagdes nas vigilancias estaduais e municipais. No d&mbito normativo, essas diretrizes
foram previstas pela Resolu¢do RDC n° 47, de 19 de setembro de 2011, posteriormente
revogada pela Resolu¢cdo RDC n° 34, de 08 de julho de 2013.

O remodelamento do sistema de gestdo da qualidade da ANVISA perpassava alguns
aspectos importantes, dentre os quais € possivel destacar: o treinamento e capacitacédo
peridédica dos inspetores e o0 registro adequado desses treinamentos; a elaboracdo de
procedimentos padronizados; o controle da documentacdo da vigilancia via sistema -
incluindo a revisdo, o controle de alteracdes e a disponibilizagcdo desses documentos aos
atores envolvidos -; a definicdo da equipe de trabalho responsavel pelas atividades de
garantia da qualidade; a implementacdo de sistema de auditorias internas e revisdoes
periddicas de suas conformidades com as diretrizes e procedimentos, resultando em planos

de acdes corretivos e preventivos.

Um importante resultado desse processo foi a elaboragdo dos Procedimentos Operacionais
Padrdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (POPs SNVS), harmonizados e
estabelecidos em trés niveis: Procedimentos Gerais do SNVS, Diretrizes/POPs do SNVS de

elaboracdo de documentos e Manuais, Procedimentos e Programas Locais.

Os Procedimentos Gerais envolvem a elaboracéo de relatério de inspec¢do, o procedimento

de conducdo de inspecdo, o acompanhamento de acbes corretivas, o programa de
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treinamento e avaliacdo e a comunicagdo sobre inspecdes entre 0s niveis
estaduais/municipais e ANVISA. As diretrizes/POPs de elaboracdo de documentos
compreendem o0 gerenciamento de documentos, o manual da qualidade local, o
procedimento de auditorias internas, o treinamento em procedimento e o programa de
treinamento e avaliacdo. JA 0os manuais, procedimentos e programas locais tratam das

questdes especificas de cada 6rgao de vigilancia.

Com a contribuicdo efetiva do projeto ja desenvolvido em Minas Gerais, principalmente
quanto aos critérios de classificacdo e construcdo das matrizes de risco, a ANVISA
reestruturou o processo de inspecdo sanitaria de medicamentos e insumos farmacéuticos,
desenvolvendo, para isso, uma ferramenta de analise de risco simples e flexivel. Utilizada
por todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, essa ferramenta permitiu a
categorizacao dos estabelecimentos e o planejamento da frequéncia e escopo de inspecgdes
de Boas Praticas de Fabricagdo em estabelecimentos fabricantes de medicamentos e
insumos farmacéuticos, sendo elaborada com base no indice de risco.

Para explicitar o método de calculo do indice de risco associado ao estabelecimento é
necessario ponderar que essa variavel representa a combinac¢@o de outras duas: do risco

intrinseco e do risco regulatério.

Para a definicdo do risco intrinseco, estimado por meio da complexidade da natureza do
estabelecimento, independentemente do nivel de cumprimento das BPF, sdo atribuidas
pontuacdes de 1 a 3 (em que 1 representa a caracteristica avaliada de baixa complexidade,
2 a caracteristica intermédia entre baixa e alta e complexidade e 3 a alta complexidade) aos
estabelecimentos, considerando as seguintes caracteristicas, para as empresas fabricantes

de medicamentos:

a. numero de colaboradores nas areas de producdo, controle da qualidade e garantia
da qualidade;

b. diversidade de processos produtivos;

c. compartiihamento de equipamentos no processo produtivo (producdo de mais de um
produto no mesmo equipamento);

d. mercado atendido (nacional e/ou internacional);

e. portfélio de produtos da empresa (quantitativo de produtos fabricados);

f. producdo de insumos farmacéuticos ativos bioldgicos, medicamentos radiofarmacos
ou estéreis;

g. prestacdo de servigos de fabricacdo para terceiros;
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h. operagfes produtivas que possibilitam a dispersdo de pos ao ambiente;

i. fabricacdo de medicamentos com forma de liberacdo controlada ou prolongada;

j. fabricacdo de medicamentos com dose diaria recomendada menor que 500ug,
medicamentos sensibilizantes, hormoénios sexuais, anabolizantes ou citotdxicos;

k. fabricacdo de medicamentos com a utilizacdo de empresas terceiras para execucao
de etapas do processo ou para execucao de analises de controle de qualidade com
vistas a liberacéo de produtos acabados;

I.  producdo, armazenamento e transporte de produtos termolabeis ou a utilizacdo de
insumos farmacéuticos termolabeis; e

m. fabricacdo de medicamentos em que a apresentacdo é constituida pela forma
farmacéutica mais um dos seguintes componentes: seringas com agulha, filtros,

cateteres.

Para a definicho da complexidade do estabelecimento ainda foram atribuidos as
caracteristicas supracitadas fatores de “peso”, definidos de acordo com a relevancia
apresentada por cada caracteristica. A atribuicdo da pontuacdo conforme as caracteristicas
apresentadas e o “peso” atribuido a cada caracteristica podem ser visualizados no Anexo C

desse trabalho.

Ap6s a atribuicdo de pontos as caracteristicas avaliadas e multiplicagdo pelo “peso”
correspondente, a pontuacdo obtida por cada estabelecimento o caracteriza como: baixa
complexidade (somatério de pontos entre 36 e 54), média complexidade (pontuacdo
atribuida entre 55 e 90) e alta complexidade (pontos obtidos entre 91 e 108).

De maneira semelhante as industrias de medicamentos, o céalculo do risco intrinseco
também é utilizado para a elaboracdo da andlise de risco das empresas fabricantes de

insumos farmacéuticos, as pontuando de 1 a 3 de acordo com as seguintes caracteristicas:

a. numero de colaboradores das areas de producdo, controle de qualidade e garantia
da qualidade;

b. fabricacdo do insumo farmacéutico ativo que ndo se inicia a partir do material de
partida;

c. compartiihamento de equipamentos no processo produtivo (producdo de mais de um
iNsSUMO No mesmo equipamento);

d. mercado atendido (nacional e/ou internacional);

e. portfélio de insumos da empresa (quantitativo de insumos fabricados);

f. tipos de insumos fabricados (insumos ativos ou excipientes);



69

prestacéo de servicos de fabricacdo para terceiros;

h. origem dos insumos fabricados (sintese quimica, semissintese, fermentacéo
classica, origem natural ou vegetal);

i. operagOes produtivas que possibilitam a dispersdo de pds ao ambiente;

j. fabricacdo de insumos ativos com dose diaria recomendada menor que 500ug,

k. fabricacdo de insumos com a utilizacdo de empresas terceiras para execugado de
etapas do processo ou para execucdo de andlises de controle de qualidade com
vistas a liberacdo de insumos para venda;

I.  producdo, armazenamento e transporte de insumos termolabeis;

m. fabricacdo de insumos que apresentem formas polimorficas ou isomeria dptica;

n. fabricagdo de um mesmo insumo farmacéutico por diferentes rotas ou processos
produtivos, visando a oferta deste em diferentes especificacdes com diferentes niveis
de qualidade; e

0. A reutilizagdo de solventes no processo produtivo dos insumos.

Semelhante ao procedimento adotado para as industrias de medicamentos, a definigcdo da
complexidade de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos também considera
fatores de “peso” atribuidos a cada caracteristica conforme sua relevancia. A atribuicdo da
pontuacdo conforme as caracteristicas apresentadas e o “peso”’ atribuido a cada

caracteristica podem ser visualizados no Anexo D desse trabalho.

Ao final da andlise, o somatério da pontuacao adquirida, apés a devida multiplicacdo pelo
“‘peso” determinado de cada parametro, classifica a empresa fabricante de insumos
farmacéuticos em: baixa complexidade (resultado de pontos entre 48 e 81), média
complexidade (pontuacdo entre 82 e 115) e alta complexidade (pontos obtidos entre 116 e
144).

Para a composicdo do risco intrinseco ainda € considerada a criticidade dos
estabelecimentos. Para as industrias de medicamentos e de insumos farmacéuticos, a
criticidade se relaciona a importancia dos medicamentos e insumos produzidos para os
programas estratégicos de assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Salde ou para a
sobrevida do paciente e, a partir de listas pré-definidas, os estabelecimentos sé&o
classificados em baixa, média e alta complexidade. Assim, com a classificacdo da

complexidade e da criticidade do estabelecimento, o risco intrinseco € determinado,

conforme a matriz abaixo:
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Quadro 2 - Matriz de determinagéo do Risco Intrinseco

DETERMINAGAO DO RISCO INTRINSECO ASSOCIADO AO ESTABELECIMENTO

Fator de Risco Matriz para Estimativa do Risco Intrinseco

A complexidade do estabelecimento, no
que se refere aos seus processos e

produtos, é pontuada como: COS;F‘;':”' Baixa Média

Baixa [ (Baixo)
Média O (Baixo) | [ (Médio) | [ (Alto)

Criticidade

A criticidade dos produtos fabricados —
pelo estabelecimento para o Sistema Alta O (Médio) | [ (Alto) O (Alto)
Unico de Saude é pontuada como:

Fonte: ANVISA, 2014

Ja a segunda variavel utilizada para construcdo da ferramenta de analise de risco, o risco
regulatério, é estimado com base nos dados da ultima inspecao, refletindo o nivel de
cumprimento das BPF. Assim, para medicamentos e insumos farmacéuticos, o risco

regulatério é obtido atravées do numero e da classificagdo das ndo conformidades

encontradas na Ultima inspecdao realizada no estabelecimento, conforme matriz abaixo.

Quadro 3 - Matriz de determinagéo do Risco Regulatério

DETERMINAGCAO DO RISCO REGULATORIO ASSOCIADO A ULTIMA INSPEGAO DE ROTINA

N&o Conformidades Menores =5
Grupo | Nio conformidades Maiores =0 []
Nao conformidades Criticas =0

Néo Conformidades Menores > 5
Grupo Il Néo conformidades Maiores =0 ]
N&o conformidades Criticas =0

N&o Conformidades Menores 2 0
Grupo Il Nio conformidades Maiores <5 []
Ni&o conformidades Criticas =0

0 risco regulatorio
indicado pelo perfil de
nao conformidades mais
recentes é:

Obs: Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatorio na
inspecéo de rotina a classificagédo de grupos acima néo se aplica.

Fonte: ANVISA, 2014

A partir da combinacédo das variaveis de riscos intrinseco e de risco regulatério, o indice de

risco do estabelecimento é estimado, conforme matriz abaixo:
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Quadro 4 - Matriz de determinacéo do indice de Risco

DETERMINAGAO DO INDICE DE RISCO DO ESTABELECIMENTO

Risco Intrinseco

A combinagdo do

risco intrinseco e do Risco .
Regulatério Medio

risco regulatério
resultam no seguinte Grupo |
indice de risco para o
estabelecimento:

Grupo Il

Grupo Il

Fonte: ANVISA, 2014

ApoOs essa classificacdo, a frequéncia de inspecéo do estabelecimento € alterada, passando
para frequéncia reduzida (de 24 a 36 meses) para empresas de baixo risco (A), frequéncia
moderada (de 12 a 24 meses) para organizacdes de médio risco (B) ou frequéncia intensiva
(menor ou igual a 12 meses) para estabelecimentos de alto risco (C), como pode ser

visualizado no quadro abaixo:

Quadro 5 — Frequéncia de inspecao recomendada para os estabelecimentos
conforme indice de risco

FREQUENCIA DE INSPEGAO RECOMENDADA PARA O ESTABELECIMENTO

indice de
Risco

Frequéncia Recomendada

Frequéncia Reduzida (de 24 a 36 meses)

Frequéncia Moderada (de 12 a 24 meses)

Frequéncia Intensiva (2 12 meses)

Fonte: ANVISA, 2014

Cabe ressaltar que o modelo de inspecao proposto se aplica apenas as organizacdes
solicitantes de renovacdo de alvara sanitario, ndo sendo aplicavel as inspecbes
investigativas, de novos estabelecimentos fabricantes, de novas areas fabris que nao dispbe
de histérico de cumprimento das BPF, de estabelecimentos anteriormente classificados
como insatisfatérios e de verificacdo do cumprimento de ndo conformidades especificas
apontadas no ultimo relatorio de inspecao.

Essa ndo aplicacéo é justificavel uma vez que o componente utilizado para a construcao do
risco sanitario e posterior estabelecimento da frequéncia de inspec¢éo, o risco regulatorio, €
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estimado conforme os dados obtidos na ultima inspecdo. Como os estabelecimentos acima
elencados ndo apresentam relacdo prévia de nao conformidades, ou representam riscos
sanitérios reais, como € o caso das empresas classificadas como insatisfatorias na inspecao

anterior, ndo € possivel conduzir o processo de inspe¢édo conforme o novo fluxo descrito.

As alteracOes supracitadas foram formalizadas por meio do POP-O-SNVS-015, de 21 de
julho de 2014, abrangendo todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A partir da explanacdo apresentada, fica evidenciada a importancia da adocdo de
metodologias de gestdo da qualidade — como o delineamento do fluxo de trabalho,
redefinico da inspecdo sanitaria com base nos dados gerados durante o processo
excluindo fatores empiricos, a elaboracdo de procedimentos operacionais padrdo, o
treinamento dos atores envolvidos - para o aprimoramento do processo de inspecéo

sanitaria para renovacao de alvara.

No nivel estadual, a partir da aplicagdo de metodologias da qualidade, e alteracdo da
legislagéo referente ao setor, foi possivel padronizar condutas e nhomenclaturas, bem como
capacitar e treinar os técnicos de vigilancia. O entendimento comum acerca do fluxo do
processo de inspecdo permitiu o redesenho do mesmo, otimizando a atuacdo da VISA a

partir da introducé@o de nova variavel — risco sanitario - nesse processo.

No nivel federal, a gestdo da qualidade permitiu a reestruturacdo do modelo de gestdo
adotado pelo SNVS, a partir da formacdo do Grupo de Trabalho Tripartite estabelecido pela
Portaria n° 511 de 14 de abril de 2010. A partir da construcdo de procedimentos padrao,
tanto para a conducgéo das atividades da VISA quanto para o processo de gestdo interno,
facilitaram a atuagcé@o dos técnicos, permitindo a melhor alocacdo dos recursos disponiveis

considerando o escopo de atuacao da instituigéo.
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6 RESULTADOS

Os trabalhos desenvolvidos na esfera federal desencadearam a alteragdo da legislacdo até
entdo vigente, possibilitando o remodelamento do processo de inspe¢do adotado para a
renovacdo de alvara sanitario das organizacfes fabricantes de medicamentos e de insumos
farmacéuticos. No nivel federal, o Artigo 25 da Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, foi modificado pelo artigo 131 da Lei Federal n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015.
Nessa nova redacéo, a licenca expedida para o funcionamento do estabelecimento sujeito a
inspecao sanitaria, que até entdo apresentava validade de um ano, passa a apresentar
validade fixada de acordo com a classificacdo de risco sanitario a ele atribuido (BRASIL,
1973).

Essa modificagéo juridica no ambito federal refletiu nas normas estaduais, culminando na
alteracdo do Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais, em 2016. Através da Lei
Estadual n° 22.447, de 22 de dezembro de 2016, o artigo relacionado ao controle sanitario

passa a apresentar a seguinte redacao:

Art. 85 — Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscalizag&o sanitaria
terdo alvard sanitario expedido pela autoridade sanitaria competente,
municipal ou estadual.

§ 1° — A concessao do alvara sanitario fica condicionada ao cumprimento de
requisitos técnicos e a inspecao da autoridade sanitaria competente.

§ 2° — Serdo inspecionados o0s ambientes internos e externos do
estabelecimento, os produtos, as instalagbes, as maquinas, o0s
equipamentos, as normas e as rotinas técnicas do estabelecimento.

§ 3° — O alvara sanitario podera, a qualquer tempo, ser suspenso, cassado
ou cancelado, no interesse da saude publica, sendo assegurado ao
proprietario do estabelecimento o direito de defesa em processo
administrativo sanitario instaurado pela autoridade sanitaria competente.

Art. 85-A — O tempo de validade e a renovacao do alvara sanitario a que se
refere o art. 85 serdo concedidos de acordo com o risco sanitario das
atividades desenvolvidas pelos respectivos estabelecimentos e serdo
regulamentados por meio de norma técnica expedida nos termos do inciso I
do art. 7° desta lei.

§ 1° — Considera-se risco sanitario a probabilidade que os produtos e
servigos tém de causar efeitos prejudiciais a salde das pessoas e das
coletividades.

§ 2° — O procedimento para avaliacdo do risco sanitario de cada tipo de
estabelecimento serd definido pelo 6rgdo sanitdrio competente em
regulamentacéo especifica.

§ 3° — A avaliacdo do risco sanitario, observado o procedimento previsto no
§ 2°, serd efetuada durante qualquer inspecdo sanitaria que a autoridade
competente realizar no estabelecimento, ainda que a inspe¢do néo tenha,
originalmente, essa finalidade.

Art. 85-B — Para os estabelecimentos que ainda n&o tiverem sua avaliagdo
de risco sanitario definida nos termos do § 2° do art. 85-A:

| — o tempo de validade do alvara sanitario sera de um ano a partir de sua
emissao, renovavel por periodos iguais e sucessivos;
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N

Il — a renovacdo do alvara sanitario devera ser solicitada a autoridade
competente pelo responséavel pelo estabelecimento entre noventa e cento e
vinte dias antes do término de vigéncia do alvara.

Paragrafo Unico — Até que seja expedida a decisdo da autoridade sanitaria
competente quanto a renovacédo do alvara sanitario, o tempo de validade do
alvara sera prorrogado, desde que a solicitacdo de renovacéo tenha sido
feita de acordo com as exigéncias devidas (MINAS GERAIS, 2016).

Por meio dessa nova Lei, o processo de inspecdo sanitaria, como etapa da renovacédo de
alvard sanitario, passa a ter sua periodicidade estabelecida conforme o grau de risco
atribuido as atividades desenvolvidas pelas empresas. A legislacdo ainda reafirmou a
impossibilidade da classificacdo de estabelecimentos que solicitaram inspecdo com vistas a
iniciacdo das atividades, também denominada Condicdo Técnico-operacional, uma vez que

esses ainda ndo possuem avaliacdo prévia de riscos.

Na pratica, a ampliacdo dos prazos de validade do alvara representou maior flexibilidade
para o planejamento das inspec¢fes, reduzindo o numero dessas visitas anuais aos

estabelecimentos e, consequentemente, 0s custos operacionais do estado.

Assim, considerando o conceito de qualidade em servico adotado - prestacdo de servigos
com vistas a promoc¢ao da qualidade de vida, atendendo as necessidades dos cidadaos e
dos clientes internos — a reestruturacdo do sistema de gestdo da qualidade adotado pela
Vigilancia Sanitaria possibilitou o exercicio de condutas padronizadas pelos técnicos,
reduzindo as distor¢Bes interpretativas, e a priorizacdo de novas variaveis para o
delineamento do processo de inspecdo — fator risco sanitario. Além disso, os resultados
obtidos a partir dessa padronizacdo atenderam aos clientes internos — servidores — uma vez
0 numero de visitas anuais foi reduzido, permitindo o desenvolvimento técnico desses

profissionais e o desenvolvimento/aprimoramento dos demais servigos de vigilancia.

Corroborando o principio da eficiéncia administrativa, a adequagéo dos recursos disponiveis
as atividades de inspec¢éo ocorreu sem prejuizo da qualidade do servigo prestado, uma vez
gue a reestruturacao do fluxo de trabalho foi realizada com base no risco sanitario atribuido

as atividades desenvolvidas pelas industrias, prevenindo os agravos a saude da populagéo.

Em Minas Gerais, a aplicagdo dos procedimentos previstos no POP-O-SNVS-015 passaram
a serem testados durante as inspec¢fes a partir de 2015, com o objetivo de capacitar as
autoridades sanitérias e avaliar a aplicabilidade do procedimento. Como definido legalmente,
o POP néo foi utilizado para a classificacdo de empresas fabricantes e/ou envasadoras de
gases medicinais, empresas sem avaliacao prévia e empresas com relatério de inspecao

classificado como insatisfatorio.
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Em 2016, a Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos
classificou 26 empresas sob sua jurisdicdo, conforme dados disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Saude de Minas Gerais. Dessas, 21 foram categorizadas como indice de risco
A, com frequéncia de inspecdes reduzidas, ou seja, programadas para ocorrerem entre 24 a
36 meses apoOs a data da ultima visita da Vigilancia Sanitaria (VISA). Essas empresas
apresentaram classificacdo A, uma vez que suas atividades representam baixo risco para a

saude da populacéo.

Das empresas classificadas, trés apresentaram categorizacdo de risco B, isto é, devem ser
inspecionadas com frequéncia moderada - entre 12 a 24 meses ap0s a data da ultima
inspecdo. Ja a categorizagdo de indice de risco C foi atribuida a 2 empresas, indicando
intensiva frequéncia de inspec¢éo, devendo ser realizadas com prazo inferior ou igual a 12

meses.

Cabe frisar que no ano de 2016, a legislagdo referente a adocdo da classificacdo de
estabelecimentos conforme o risco sanitario ainda nao havia entrado em vigor. Logo, nesse
ano foram realizadas 35 inspec¢fes sanitarias, ou seja, visitas as instalacdes fisicas das

empresas.

A partir da alteracédo edicdo do Cdodigo de Saude de Minas Gerais, em 2017, o POP-O-
SNVS-015 entrou em vigor. Assim, 27 dos 31 estabelecimentos a ele sujeitos foram
categorizados. A partir dessa classificacdo, 24 empresas tiveram suas inspecoes, e
consequentemente seus alvaras sanitarios, com data de expiracdo alterada, passando a
serem inspecionadas no prazo de 24 a 36 meses (indice de risco A e frequéncia reduzida de
inspecdo). Dois estabelecimentos da totalidade dos avaliados, foram considerados como
risco B, apresentando prazo recomendado de inspecédo de 12 e 24 meses a partir da data do
altimo alvara, caracterizando frequéncia moderada de inspec¢éo. J& o indice de risco C foi
conferido a 1 estabelecimento, indicando que as atividades por ele executadas representam
elevado risco a saude dos individuos, devendo ser inspecionadas intensivamente, com

frequéncia inferior ou igual a 12 meses. Esse resultado pode ser ilustrado pela figura abaixo.



estado de Minas Gerais nos anos de 2016 e 2017

Resultados

2016 - teste da metodologia:

21 empresas com indice de risco A e
frequéncia reduzida de inspecao

3 empresas com indice de risco B e
frequéncia moderada de inspecao

2 empresa com indice de risco C e
frequéncia intensiva de inspecao

32 inspegdes em inddstrias de
medicamentos

2017 - aplicagéo efetiva:
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Figura 3 — Resultado comparativo da alteracéo de frequéncia de inspe¢des sanitarias no

24 empresas com indice de risco A e

frequéncia reduzida de inspecao

2 empresas com indice de risco
frequéncia moderada de inspecdo

1 empresa com indice de risco
frequéncia intensiva de inspecao

19 inspecées em fabricantes
medicamentos

e

de

e 3indstrias de insumos farmac&uticos e 1 inspecao em fabricante de insumos
farmacéuticos

Fonte: Elaboragéo propria

A ndo categorizacao das quatro empresas passiveis de aplicacdo do procedimento se deu
uma vez que trés delas requisitaram liberacao de alvara sanitério para inicio das atividades
de fabricag@o no ano corrente, e uma delas apresentou o relatorio de inspec¢éo classificado
como insatisfatério, ou seja, sem o devido cumprimento de requisitos essenciais, de acordo

com as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) previstas.

Em 2017, o Procedimento preconizado pela ANVISA foi devidamente aplicado pela
Coordenadoria de Gerenciamento de Riscos Relacionados a Medicamentos e serviu de
base para a reprogramacgdo das inspecdes sanitarias desenvolvidas pela VISA MG em
virtude da redugcdo do numero de inspec¢fes. Considerando os dados provenientes dos
relatorios de inspecdo emitidos em 2016, para calculo do indice de Risco de cada
estabelecimento, no ano de 2017, houve 19 inspecdes em fabricantes de medicamentos e
uma inspe¢édo em fabricante de insumos farmacéuticos. Enquanto que no ano de 2016 o
namero total de visitas as instalacdes (isto €, inspecdes sanitarias) dos estabelecimentos
regulados foi de 35, sendo 32 inspecdes realizadas em industrias de medicamentos e trés
em industrias de insumos farmacéuticos. Comparativamente, em 2017 o numero total de

inspecdes realizadas apresentou uma redugéo de 23%.

1 considerando os dados apresentados até 06/10/2017.
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A partir dos resultados obtidos com a aplicagdo do POP-O-SNVS-015 nos anos 2016 e 2017
foi demonstrado que a maior parcela dos estabelecimentos fabricantes de medicamentos e
de insumos farmacéuticos inspecionados pela Vigilancia de Saude Estadual é categorizada
como indice A. O baixo risco para a saude da populacdo vinculado a essas empresas e a
alta frequéncia de inspecdo até entdo adotada evidencia a canalizacdo desnecesséria de
recursos humanos e materiais para essa atividade, significando aumento de custos para o

setor publico.

Para o setor de medicamentos de Minas Gerais, a categorizacdo de estabelecimentos
conforme o risco sanitario representou maior flexibilidade para o cumprimento do
cronograma anual de inspecdes, otimizando a utilizagéo de recursos e reduzindo os fatores
de risco para a populagdo. Ademais, a reducéo da demanda de trabalho externo aumentou
a disponibilidade dos técnicos e autoridades sanitarias do estado para a realizacdo de
treinamentos, capacitagbes e melhorias do servico interno. Esses resultados evidenciam
gue a aplicacdo da gestédo da qualidade no servigo publico alcangou sua finalidade, uma vez
que contribuiu para o aumento da qualidade de vida dos cidaddos — através da garantia de
oferta de produtos e servicos que satisfacam suas necessidades — e do funcionalismo
publico, reduzindo trabalhos desnecessérios e emprego indevido de recursos.

Além do segmento de medicamentos e insumos farmacéuticos, o trabalho desenvolvido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) serviu de base para a alteracdo de
procedimentos aplicados as demais areas de atuagdo da Vigilancia Sanitaria. O setor de
produtos para saude, por exemplo, passou a considerar o risco sanitario para fixacdo do
prazo de validade do alvara sanitario concedido as empresas em 2016, por meio do POP-O-
SNVS-017. Semelhante aos medicamentos, as empresas fabricantes de produtos para
saude foram categorizadas conforme o risco sanitario atribuido as atividades desenvolvidas
em indice de risco A, B ou C, passando a ser inspecionadas com frequéncia reduzida (entre
36 e 54 meses), frequéncia moderada (entre 18 e 35 meses) ou com frequéncia intensiva

(prazo de inspecéo igual ou inferior a 18 meses).

Na érea de gases medicinais, também, a andlise de riscos sanitarios para a classificacdo
dos estabelecimentos estda em processo de desenvolvimento pela esfera federal.
Atualmente, o POP proposto para o segmento estd em fase de teste, sendo aplicado em
relatorios de inspecao ja elaborados e avaliado quanto a viabilidade. A VISA MG colaborou
para esse processo, aplicando hipoteticamente o procedimento proposto nos relatérios de

empresa de gases medicinais sob sua jurisdi¢cdo e sugerindo modificacGes para otimiza-lo.
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E importante, ainda, pontuar que, conforme a reestruturagdo do sistema de gestdo da
qualidade adotado pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sdo previstas auditorias
periddicas realizadas pelo nivel federal (na figura da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria — ANVISA) nas Vigilancias Sanitarias estaduais. Essas auditorias tém como
objetivo principal verificar o atendimento dos critérios definidos para a realizacdo e
coordenacgédo das inspecdes sanitarias de industrias fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para a saude, constituindo critério para o repasse de recursos,
como preconizado pela Portaria n°® 2.682, de 9 de dezembro de 2016 (BRASIL, 2016b).

Nesse sentido, Minas Gerais ganhou posicdo de destaque em 2016 por representar o
estado que recebeu o maior repasse de recursos, em decorréncia do éxito na auditoria
realizada. No ano de 2017, o estado foi novamente auditado, comprovando o atendimento a

todas as condic¢des definidas pelo nivel de coordenagéo federal (BRASIL, 2016b).

ApGs a apresentacdo dos resultados obtidos a partir da alteracdo da legislacdo e
reestruturacdo do processo de inspecdo sanitaria dos estabelecimentos fabricantes de
medicamentos e de insumos farmacéuticos, na proxima secdo serdo descritas as

consideracdes finais do presente trabalho.
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7 CONCLUSAO

Ao realizar o presente trabalho foi possivel observar que a aplicacdo de fundamentos da
gestao da qualidade permite a melhoria dos processos adotados pela Administragdo Publica
com vistas a eficiéncia administrativa. No caso do processo de inspecdo as industrias
fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos conduzido pela Vigilancia Sanitéaria,
a reestruturagdo do modelo de gestdo permitiu a edicdo de procedimentos padrdes,
alterando o fluxo de trabalho desenvolvido durante as inspecdes sanitarias. Assim, 0S
recursos disponiveis pelo estado sdo mais bem empregados e aos cidadaos é garantindo o
acesso a produtos e servicos de qualidade, uma vez que o fator de risco sanitario foi

considerado a variavel principal para a conducgédo da alteragéo proposta.

Para atingir o resultado supracitado, a pesquisa considerou inicialmente o contexto de
atuacdo da Vigilancia Sanitaria, partindo de sua constituicdo no Brasil até o presente
momento. Assim, embora apresentando origem no periodo colonial, sob influéncia
portuguesa, a atual definicdo de Vigilancia Sanitaria (VISA) - como instituicdo responséavel
por exercer agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir os riscos a saude da populacao
através da intervencdo nos problemas sanitarios - foi estabelecida pela Constituicdo Federal
de 1988, apos o processo de redemocratizacdo do Brasil.

Além da defini¢cdo conceitual, o contexto de atuacao da vigilancia também sofreu alteracbes
durante os anos, incorporando novas tecnologias, produtos e servi¢os disponibilizados para
o0 consumo humano. Assim, 0 escopo de atividades da instituicdo se alargou, englobando
novos estabelecimentos, produtos e servicos sob seu controle. Para viabilizar essa atuacéo,
entdo, foram definidas diretrizes, com base no principio de descentralizacdo proposto pelo
Sistema Unico de Saude, para distribuir as competéncias quanto a realizacio de acbes de

vigilancia entre os trés entes federados — Unido, estados e municipios.

Por meio de diretrizes, como as estabelecidas através das Normas Operacionais Basicas e
das Normas Operacionais de Assisténcia a Saude, a Unido explicitou as responsabilidades
de cada esfera de governo e editou formas de incentivo para transferir as acdes de
Vigilancia Sanitaria para os entes municipais. Devido a problemas técnicos, como a falta de
recursos disponiveis e a incapacidade técnica dos municipios, a aplicagdo dessas normas,
entretanto, ndo garantiram a descentralizacdo adequada de competéncias, tornando esse
processo incompleto e ineficaz. Assim, para assegurar 0s direitos previstos
constitucionalmente aos cidadaos, e sob respaldo legal, a esfera estadual assumiu a

execucado de atividades de vigilancia atribuidas aos municipios.



80

O referido acumulo de atribui¢cdes pelo nivel estadual, no entanto, refletiu em dificuldades
para atuacdo da Vigilancia Sanitaria, uma vez que o0s estados assumiram a
responsabilidade quanto a execucdo de atividades de vigilancia sem receber a devida
contrapartida no que se relaciona a disponibilizacdo de recursos. Logo, a partir dessa
situagdo, se tornou recorrente a dificuldade em executar agbes de vigilancia, incitando
discuss6es nos niveis estadual e federal quanto a melhoria dos processos adotados para
promover essas atividades. O foco inicial dessas discussfes se concentrou no processo de

renovacao de alvara dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

As dificuldades impostas a VISA estadual, principalmente em relagdo a disponibilidade de
recursos, somada a periodicidade anual de inspecdo preconizada pela legislagédo até entdo
vigente - Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e Lei Estadual n° 13.317, de 24
de setembro de 1999 - inviabilizavam a execugédo de inspe¢des programadas para o ano de
exercicio. O resultado desse contexto era a exposicao da populacéo a riscos sanitarios, uma
vez que o cumprimento dos requisitos minimos preconizados pelas Boas Praticas de

Fabricacdo aos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario da ndo era comprovado.

Partindo do cenario apresentado, foi iniciada em Minas Gerais a andlise do fluxo de
processo adotado para a conducdo de inspecBes sanitérias, segunda etapa do
procedimento de renovacao de alvara, dos estabelecimentos dos segmentos de alimentos,
medicamentos, produtos para saude, cosméticos e saneantes, servicos de salde e servicos
de interesse a salude. Com a evidente necessidade de otimizar esse fluxo, foi proposta a
aplicacdo de metodologias de gestdo da qualidade para o cumprimento desse objetivo,
buscando padronizar condutas e métodos para a classificacdo das empresas e alteracdo do
prazo de inspecdo recomendado de acordo com o risco sanitario atribuido a cada

estabelecimento.

O resultado desse processo — a matriz de classificagdo de estabelecimentos conforme o
risco sanitario — apesar de ndo adotado pela Vigilancia devido a auséncia de respaldo legal,
auxiliou a Agéncia Sanitaria de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a redefinir o processo de
inspecdo sanitaria aplicado as industrias fabricantes de medicamentos e de insumos

farmacéuticos.

Para tal, no ambito nacional a ANVISA reestruturou 0 modelo de gestdo aplicado a
vigilancia, adotando metodologias para o0 treinamento dos inspetores, controle de

documentacdes, implementacdo de sistema de auditorias internas, elaboracdo de
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procedimentos padronizados, dentre outras ac¢des. Assim, através da padronizacdo de
processos, foi editado o POP-O-SNVS-015, que classificava o0s estabelecimentos
fabricantes de medicamento e insumos farmacéuticos conforme o indice de risco a eles
atribuido e alterava a frequéncia recomendada de inspecdes. Abrangendo todo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, esse procedimento padrédo viabilizou a flexibilizacdo no
planejamento das inspecdes e a redugéo dos custos operacionais do estado.

Com base na classificacdo de risco, as legislacdes federal e estadual foram modificadas
através da Lei Federal n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015 e através da Lei Estadual n°
22.447, de 22 de dezembro de 2016, respectivamente, considerando a andlise de risco
sanitario para definicdo da frequéncia de inspecdo aplicada a cada estabelecimento. Em
Minas Gerais, a adocdo do procedimento citado resultou na reducdo de 23% no numero
total de inspecdes em industrias de medicamentos e de insumos farmacéuticos realizadas
em 2017, quando comparado com o0 ano de 2016 — 35 inspec¢des realizadas em 2016 e 20

inspecdes realizadas em 2017, até 06 de outubro.

E importante ressaltar que a reestruturacdo do modelo de gestéo da qualidade adotado pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - contemplando metodologias como a padronizacéo
de processos e o treinamento dos técnicos - somado a adocdo do conceito de eficiéncia
administrativa, caracterizado pela otimizagdo da aplicagdo dos recursos publicos
disponiveis, nao representou reducao da qualidade do servico prestado. O novo fluxo
adotado para o processo de inspecao sanitaria considerou como variavel determinante o
risco sanitario associado ao estabelecimento. Dessa forma, a alteracao da frequéncia de

inspecédo garante a reducao de riscos a salde da populacéo.

Na pratica, essa reducao representou maior flexibilidade para o cumprimento de inspe¢cdes
programadas anualmente, otimizacdo da aplicagdo dos recursos disponiveis e a maior

disponibilidade dos técnicos para melhorias de servicos internos e treinamentos.

Dessa forma, foi possivel evidenciar os resultados positivos auferidos pela Vigilancia
Sanitaria de Minas Gerais frente a alteracdo do processo de inspecédo sanitaria, culminando

em discussdes e aprimoramentos de demais fluxos de trabalho desse 6rgéo.
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ANEXOS

ANEXO A - Organograma da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (continua)

O RGAN O G RAMA pe Conselho Consultivo

OUVID | Ouvidoria
SECOL | Secretaria Executiva DicoL | PROCR | Procuradoria Federal
da Diretoria Colegiada DIRETORIA COLEGIADA junto & Anvisa

—  AUDIT | Auditoria Interna

- CORGE | Cormegedoria

AINTE | Assessoria
e Assuntos Internacionais

ASPAR | Assessoria Parlamentar  —

GADIP | Gabinete
da Dirctor-Presidernte

APLAN | Assessoria de Planejamento

ASCOM | Assessoria de Comunicagio  —

SCMED | Secretaria Executiva
da Camara de Requlacdo do —
Mercado de Medicamentos
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ANEXO A - Organograma da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (final)
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DIGES | Diretoria de
Gestdo Institucional

GGGAF | Geréncia-Geral de
Gestdo Administrativa e Financeira
|
GGPES | Geréncia-Geral
de Gestdo de Pessoas
|
GGTIN | Geréncia-Geral
da Tecnologia da Informacao
|

GGCIP | Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa

Fonte: ANVISA, 2017

DSNVS | Diretoria de Coordenacdo
e Articulacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

GGCOF | Gerénda-Geral de
Coordenagao e Fortalecimento do
Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitaria
[

GGMAE | Geréncia-Geral de
Manitoramento de Mercado e
Assessoramento Econdmico
|

GGTES | Geréncia-Geral de
Teenologia em Servigos de Sadde

[
GECOS | Geréncia de Cosméticos
[
GESAN | Geréncia de Sanzantes

[
CVISA | Coordenagdo do Centro de
Gerenciamento de InformagBes sobre
Emergéncias em Vigildnda Sanitaria
I

COPES | Coordenacio de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Saide

DIREG | Diretoria de
Regulacdo Sanitdria

GGREG | Geréneia-Geral

de Regulamentacdo e
Boas Praticas Regulatdiias

DIMON | Diretaria de Contrale
& Monitoramento Sanitano

GGMON | Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos
sujeitos 2 Vigilancia Sanitaria
[

GGPAF | Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
I
GGFIS | Gerénda-Geral de
Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria
I

GELAS | Gerénda de
Laboratdrios de Saide Piblica

DIARE | Diretoria de
Autorizagao e Registro Sanitarios

GGALI | Geréncia-Geral de Alimentos
|

GGMED | Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtas Bioldgicos

I
GGTOX | Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS | GerBnoia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Sadde

|
GGTAB | Geréncia-Geral de

Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenaos Derivados ou Nao do Tabaco
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ANEXO B — Organograma da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (continua)
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ANEXO C - Guia para Avaliagcdo da Complexidade de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos

SNVS

GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE MEDICAMENTOS

B nmplexidade

Niamero de
1 colaboradores < 50

=1 0 [HE dade

Nimero de colaboradores
entre 51 e 149

Namero de
colaboradores = 150

Baixa diversidade de
2 | processos  produtivos

Média  diversidade de
processos produtivos (4 ou

Alta diversidade de
processos produtivos

(=3) 3) (2 6)
. Equipamentos de
| o[ produo
multiproduto
4 | Circulagao Nacional N/A Circulagao  Nacional

elou Internacional

Portfolio de produtos =
2 20

Portfolio de produtos entre
21e49

Portfolio de produtos
=50

Néo atua cOomo
prestador de servigos
& de fabricagao
(terceirista)

N/A

Atua como prestador
de Servigos de
fabricagéo

(terceirista)
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Fabricagao de
medicamentos
Fabricagiao de | fitoterdpicos nio | Fabricagao de
7 produtos oficinais, da| enquadrados como da| produtos biologicos,
medicina tradicional ou | medicina tradicional, | radiofarmacos e
gases medicinais. conforme Resolugdo RDC | estéreis.
n* 102012 ou suas
atualizagtes
Operagtes produtivas
que possibilitem a
. . disperséo de pods ao
Operagbes produtivas - . .
em - Operagbes produtivas | ambiente,  gquer pelo
q p restritas & fabricagiao de | desenho dos
fechados! cabinados e A .
. produtos  liquidos  ou | equipamentos
§ |a transferéncia de . e -
L. ] semissolidos, quando | utilizados ou pela
matérias-primas/ . .
. . realizadas em  sistema | natureza das
intermediarios por N
. . aberto operagbes de
meio de tubulagbes P
transferéncia de
matérias-primas/
intermediarios
9 | Liberagao imediata N/A Liberagio modificada.
Produtos de alta
poténcia, horménios
10 F'miiut_ns de baixa NIA sexuai§,
poténcia anabolizantes,
sensibilizantes ou
citotoxicos
1 | Sem  utilizagio de N/A Com utilizagio de
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terceiros para etapas

terceiros para etapas

produtiva ou analises produtivas ou
de liberagao do analises de liberagio
produto acabado. do produto acabado.
. - Produtos!  insumos
12 | Produtos/ insumos nao N/A termolabeis  (cadeia 2
termolabeis .
fria)
13 | Produtos unitarios N/A Produtos compostos. 1

TOTAL

* Atribuir ] ponto quando considerada de baixa complexidade; 2 pontos quando considerada de média
complexidade e 3 pontos quando considerada de alta complexidade.

] MEDIA COMPLEXIDADE (55-90)
L]

Fonte: ANVISA, 2014

RESULTADO COMPLEXIDADE
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ANEXO D - Guia para Avaliagdo da Complexidade de Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

SNVS

GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS

PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

A B AxB
Caracteristicas
Pontuagao Peso Complexidad
N°  Baixa Complexidade Média Complexidade Alta Complexidade (1,20u3y  Atribuido e.

Niamero de | Nimero de colaboradores | Nomero de
colaboradores < 50 entre 51 e 99 colaboradores = 100 2
A fabricagio é A fabricagio ndo é
realizada na mesma N/A realizada na mesma 4
planta desde o material planta desde o material
de partida. de partida.
Equipamentos de N/A Equipamentos de
produgio dedicados produgiao multiproduto 2

. - . Circulagio Nacional efou
Circulagio Macional N/A Internacional 1
Portfolioc de insumos | Portfolio de insumos entre | Portfolic de insumos
farmacéuticos < 10 1M1e19 farmacéuticos = 20 2
Fabricagao de insumos I .
farmacéuticos nao N/A Fﬂbrmﬂ.@? de [nsumos 2
ativos. farmacéuticos ativos

94



Nao atua como Atua como prestador de
prestador de servigos . . -
T — MiA servigos de fabricagao
= | de fabricacao .
- (terceirista)
(terceirista)
Fabricagdo de insumos
Fabricagdode insumos | Fabricagdo de insumos de sob ?5_ formas Ee
& de origem mineral origem vegetal uh:tenn;au. feymentau;au
. classica, sintese e
semissintese,
Operagdes produtivas
que possibilitem a
Operagdes produtivas dispersdo de pos ao
em equipamentos " . ambiente, quer pelo
fechados/ caﬁhin_ados a gpe?:]lfqﬁgﬂ uplrjﬂ:;rtn“;::ﬁnli?:lrc: des:enhu B dos
9 |a Fransferencm de quando realizadas am equipamentos utilizados
matéerias-primas/ sistema aberto ou DEI? natureza das
intermediarios por : operagoes de
meio de tubulagdes transferéncia de
matérias-primas/
intermediarios
Insumo de alta poténcia,
Insumo de baixa hurmﬁpios sexuais,
10 poténcia MiA anabolizantes,
sensibilizantes ou
citotoxicos
Sem  utilizagdo de Com utilizagdo  de
11 | terceiros para etapas MiA terceiros para etapas

produtiva ou testes de

produtivas ou testes de
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liberagéo. liberagao
Insumos nao
termolabei & i Opi
12 rmotanets, nao | Insumos higroscopicos ou Insumos termoléabeis. ]

higroscopicos eflou néo | fotossensiveis
fotossensiveis.

A molécula nao .
apresenta: A molécula apresenta:
13 | 2P ) N/A polimorfismo ou 4
polimorfismo ou . e e
. S e e isomeria optica.
Isomeria optica.
Insumo que possui Insumo possui
14 | apenas uma N/A diferentes 4
especificagio. especificagbes.
Nao reutilizaggo de _—
15 solvente N/A Reutilizagio de solvente 2

TOTAL

* Atribuir ] ponto quando considerada de baixa complexidade; 2 pontos quando considerada de média
complexidade e 3 pontos quando considerada de alta complexidade.

RESULTADO COMPLEXIDADE

] MEDIA COMPLEXIDADE (82-115)

Fonte: ANVISA, 2014
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