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RESUMO

Este trabalho analisa o processo de gestdo da informacédo aplicado as inspecdes
sanitarias nas industrias de medicamentos e insumos farmacéuticos em Minas Gerais,
no ambito da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a
Medicamentos. A metodologia da pesquisa utilizou pesquisa bibliografica, documental
e de campo realizada por meio de observacgao participante, entrevista e questionario
aplicado. A pesquisa bibliografica direcionou-se para a literatura relacionada ao
gerenciamento da informacédo e as tecnologias da informagdo entendidas como
importantes para a fundamentacdo do trabalho. A pesquisa documental envolveu
estudos nas legislagbes relacionadas as atividades de inspe¢des sanitarias no ambito
do estado de Minas Gerais, procedimentos operacionais padrdes aplicaveis e
relatorios de inspecdo. A observacgao participante se deu na concretizagdo do estagio
obrigatério realizado pela pesquisadora. A entrevista foi realizada com servidor da
vigilancia que coordena e realiza as inspe¢des sanitarias e o questionario foi
direcionado aos inspetores alocados nas regionais de saude que realizam inspe¢ao
sanitaria. Os resultados permitiram constatar que a Coordenacdo gerencia a
informac&o satisfatoriamente, no que diz respeito a obtencdo, tratamento e
distribuicdo de dados e informacdes, evidenciado pelo atendimento das expectativas
e necessidades dos atores envolvidos com o trabalho de inspec¢éo sanitaria. O estudo
apontou que a fase de armazenamento foi a que mais apresentou maiores
dificuldades pela Coordenacéo, entre todas, pois demonstra disperséo pelo uso de
diversas ferramentas tecnoldgicas de registro e armazenamento de dados e
informagdes. O estudo conclui que, de modo geral, o processo de gestdo da
informagédo da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a
Medicamentos contribui positivamente para execucdo das inspecfes das unidades
regionais de saude, porém é preciso levar em conta as dificuldades apontadas,
principalmente na etapa de armazenamento, e que podem interferir negativamente no

processo.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria; Gerenciamento da informac&o; Inspecéo

Sanitaria, Tecnologia da informacéo; Industria de Medicamentos.



ABSTRACT

This paper analyzes the information management process applied to sanitary
inspections in the pharmaceutical inputs and drugs industries in the state of Minas
Gerais, within the scope of the Drug-Related Risk Management Coordination. The
research methodology used bibliographic, documental and field research conducted
through participant observation, interview and applied form. The bibliographic research
was directed to the literature related to information management and to information
technologies understood as important for the founation of the study. The documentary
survey involved studies in the legislation related to the activities of sanitary inspections
in the state of Minas Gerais, applicable standard operating procedures, and inspection
reports. The participating observation took place in the accomplishment of the
mandatory internship performed by the researcher. The interview was conducted with
a surveillance server who coordinates and conducts the sanitary inspections and the
questionnaire was directed to the inspectors assigned to the regional sanitary
inspectorates. The results showed that the Coordination manages the information
satisfactorily, with regard to obtaining, processing and distributing data and
information, as evidenced by meeting the expectations and needs of the actors
involved with the health inspection work. The study pointed out that the storage phase
was the one that presented the greatest difficulties for the Coordination, among all,
because it shows dispersion by the use of various technological tools for recording and
storing data and information. The study concludes that, in general, the information
management process of the Drug-Related Risk Management Coordination contributed
positively to the execution of inspections of Regional Health Units, but it is necessary
to take into account the difficulties pointed out, mainly in the storage phase, which may

negatively interfere in the process.

Keywords: Health Surveillance; Information management; Sanitary Inspection;

Information Technology; Drug Industry.
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1 INTRODUCAO

Com o inicio da redemocratizagéo do pais, intensificou-se o processo de
descentralizacdo da atencdo a saude. Isso ocorreu com a nova configuracdo da
politica de salde resultante da implementacéo do Sistema Unico de Saude (SUS). A
Constituicdo Federal de 1988, ao estabelecer, em seu art. 196, que a saude é um
direito de todos e dever do Estado, instituiu o SUS, conferindo-lhe, entre outras
atribuicbes, a de executar as agbes de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1988). A
Vigilancia Sanitaria (VISA) foi inserida nesse contexto do processo de
descentralizagéo da politica de Saude. No ano de 1990, a Lei n° 8.080, conhecida
como Lei Orgénica da Saude, foi aprovada e regulamentou o funcionamento do SUS,
prevendo, entre 0s varios campos possiveis de atuacio, a¢des de vigilancia sanitaria:

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

| - a execucgéo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria; (BRASIL, 1990)

Na mesma Lei, o artigo 6°, paragrafo primeiro, define a Visa como "um
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 circulagéo de
bens e da prestagéo de servigos da saude” (BRASIL, 1990). Para Costa e Rozenfeld
(2000), a Visa interfere nos eventuais problemas de saude que poderiam surgir
advindos de falhas ou defeitos em algum ponto da cadeia de produc¢éo, ou de ilicitudes
intencionais de fabricantes, comerciantes ou prestadores de servigos.

Segundo Costa e Rozenfeld (2000), a Vigilancia Sanitaria constituiu a forma
mais complexa de Saude Publica. Isso ocorreu devido suas a¢des serem de natureza
preventiva e perpassarem todas as praticas médico-sanitarias: promogao, protecao,
recuperacao e reabilitacdo da saude. Desde entdo, a Visa atua sobre fatores de riscos
pertinentes a produtos, insumos e servigos relacionados com a saude, o ambiente e
o0 ambiente de trabalho, a circulagao internacional de cargas, transportes e pessoas.
Outro aspecto que tornou o trabalho da Visa mais complexo foi a natureza
multidisciplinar envolvida em suas ag¢des, no qual requer saberes da quimica,
farmacologia, epidemiologia, engenharia civil, sociologia politica, direito, economia
politica, administracdo publica, planejamento e geréncia, biosseguranca, bioética e

outras.
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Destaca-se, pois, que a agdo mais visivel da Visa é a fiscalizadora e
legisladora (normas juridicas e técnicas). Contudo, seu escopo de atuacédo € muito
mais amplo, englobando varios instrumentos de acéo, participagdo e controle social
(COSTA e ROZENFELD, 2000). Os principais instrumentos, conforme Costa (2009)
séo:

a legislacéo (...); a fiscalizagdo; a inspeg¢do; o monitoramento; o
laboratorio; a vigilancia de eventos adversos e outros agravos; a
pesquisa epidemioldgica, de laboratério e outras modalidades; e as
acdes em torno da informagédo, comunicacéo e educacgéo para a saude
(p. 27-30).

As inspec¢des sanitarias, que materializa a atividade fiscalizadora,
consistem na visitacdo aos estabelecimentos do segmento de medicamentos e
congéneres a fim de analisar os requisitos minimos que devem ser seguidos para a
fabricacdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, conforme as Boas
Praticas de Fabricacdo. Caso a empresa esteja em conformidade, é concedido o
alvara que permite a ela continuar com seu funcionamento, além do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (RODRIGUES, 2018).

A Vigilancia Sanitaria estad subdivida em frentes de acédo no Estado de
Minas Gerais. Conforme o Anexo A, que dispde do organograma da Visa de Minas
Gerais, esta é dividida em quatro diretorias: Diretoria de Vigilancia Sanitaria em
Servigos de Saude, Diretoria de Vigilancia de Alimentos, Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres, Diretoria de Infraestrutura Fisica. Para este trabalho, a
pesquisa foi realizada com o olhar para a Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres, com recorte para a Coordenadoria de Gerenciamento de Risco
Relacionado a Medicamentos (MINAS GERAIS, 2019).

A Vigilancia em Medicamentos e Congéneres tem por competéncia legal o
monitoramento das agdes de controle sanitario no estado de Minas Gerais na area de
medicamentos, cosméticos, produtos para saude, insumos farmacéuticos (ativos e
excipientes) e insumos para fabricagéo de cosméticos e saneantes (MINAS GERAIS,
2011). A Diretoria também realiza inspecbes sanitarias em conjunto com o0s
municipios € capacita os inspetores, oferecendo cursos de capacitacido e
treinamentos. Além disso, faz 0 monitoramento da qualidade dos produtos pos-
comercializacdo, permitindo a identificacdo de produtos em desconformidade no
mercado. Por fim, atende as denuncias, duvidas, elabora documentos e normas da

qualidade para padronizar a conduta da vigilancia sanitaria no estado mineiro.
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Segundo Lucchese (2001), a vigilancia sanitaria sofre um problema
estrutural, o qual se refere a disponibilidade de informacdo acerca dos agentes
regulados, das acbes de fiscalizacdo, dos processos administrativos, dos
regulamentos técnicos, das diretrizes politicas e de outros tipos de dados. Somado a
issO, verifica-se ainda o0 uso de banco de dados na forma de arquivos manuais. Diante
disso, a perda de processos e de informacdo coletadas, cadastros desatualizados,
registros duplicados, dificuldade de encontrar pastas e protocolos, auséncia de
registro de fiscalizagbes e acompanhamento dos casos, entre outras consequéncias
indesejaveis, retiram agilidade e eficiéncia dos o6rgados que tratam da vigilancia
sanitaria.

Muitos desses problemas constatados referem-se a como a informacéo é
gerenciada no orgdo. Davenport (1998, p. 173) explica que o gerenciamento da
informac&o € “conjunto estruturado de atividades que incluem o modo como as
empresas obtém, distribuem e usam a informacdo € o conhecimento”, sendo que
perseguir esse processo decorre na melhoria da gestéo e uso da informacéo. Ja Choo
(2003, p. 403) afirma ser a administrac&o da informacéao a “administracdo de uma rede
de processos que adquirem, criam, organizam, distribuem e usam a informacgao’.
Dessa forma, para que a informagdo seja estrategicamente administrada, é
necessario ter claro esses processos e segui-los como etapas.

McGee e Prusak (1994) enfatizam que o objetivo do gerenciamento da
informacé&o é fazer o melhor proveito dos recursos tecnoldgicos e humanos para, a
partir dos dados existentes, gerar informacdes estratégicas capazes de subsidiar o
processo decisério ou operacional da organizagao.

Dado a constatacdo de Lucchese (2001), esse trabalho justifica-se ao
pretender verificar se tais problemas ainda se fazem presentes na vigilancia sanitaria
de Minas Gerais. Além disso, pela importancia intrinseca trazida pelo tema
gerenciamento da informac&o, uma vez que 0 uso das informacfes e sua gestéo
apropriada aplicados a execug¢do das inspeg¢des sanitarias em Minas Gerais propicia
um melhor direcionamento das agbes de fiscalizagao, incluindo boa atuagcédo dos
fiscais durante as inspec¢des, maior controle de quais estabelecimentos precisam ser
inspecionados e os que ja foram, além de tomar providéncias frente a situacdes
emergentes e n&o previstas.

Dessa forma, o foco da analise esta nas inspe¢des sanitarias em industrias

de medicamentos e fabricantes de insumos farmacéuticos e as informagdes
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decorrentes dessas inspe¢des produzidas pela Coordenadoria de Gerenciamento de
Risco Relacionado a Medicamentos, que faz parte da Vigilancia Sanitaria estadual de
Minas Gerais. A escolha dessa Coordenagéo se justifica por ser o 6rgado onde a
pesquisadora estagiou durante o periodo de elaboragdo desta monografia.

O problema que norteia esse estudo é: Como o processo de gestédo da
informacdo da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a
Medicamentos contribui para execu¢do das inspe¢des sanitarias nas industrias de
medicamentos e insumos farmacéuticos localizadas no estado de Minas Gerais?

O estudo tem como objetivo geral analisar o processo de gestdo da
informagdo da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a
Medicamentos para a execug¢do das inspec¢des sanitarias nas industrias de
medicamentos e insumos farmacéuticos localizadas no estado de Minas Gerais.

Por objetivos especificos, tem-se: compreender 0 processo de inspecéo
sanitaria protagonizado pela Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado
a Medicamentos; identificar as principais ferramentas de gestdo da informacéo
utilizadas nas inspec¢des sanitarias; identificar 0 processo de obtencao, tratamento,
distribuicdo e armazenamento de dados no &mbito das inspec¢des.

A presente monografia esta estruturada em oito capitulos, sendo este o
primeiro capitulo, de carater introdutério. O segundo e o terceiro capitulos apresentam
o referencial tedrico, sendo que o segundo se dedica a compreender o tema gestao
da informacéao e ferramentas tecnologicas e o terceiro, a discorrer sobre a Vigilancia
Sanitaria, no que tange a sua organizagao federativa e as formas possiveis em que
ela pode atuar. No quarto capitulo € explicado a metodologia utilizada no trabalho. O
quinto capitulo reserva-se a compreender melhor o processo de inspecdo em
medicamentos e insumos farmacéuticos conduzido pela Coordenacdo. O sexto
capitulo destina-se a analisar a gestdo da informacdo aplicada ao processo de
inspecdo sanitaria estudado, primeiro, na perspectiva da Coordenagéo e,
complementarmente, na perspectiva dos inspetores em relagdo a Coordenacédo. O
sétimo capitulo conclui a monografia e o capitulo oito, consta o referencial bibliografico
consultado. Ao final, estdo localizados os anexo e apéndices para melhor

compreensao do tema.
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2 GERENCIAMENTO DA INFORMAGAO E FERRAMENTAS TECNOLOGICAS

Primeiramente, faz-se necessario entender 0 conceito de dado, informacéo
e conhecimento ja que este sera abordado durante todo o trabalho. A diferenga entre
eles, na pratica, é ténue e nitidamente imprecisa (DAVENPORT, 1998). Porém, na
tentativa de distingui-las, dado € definido como “observacdes sobre o estado do
mundo (...), fatos brutos ou entidades quantificaveis” (DAVENPORT, 1998, p. 19). Na
perspectiva do gerenciamento, os dados sdo de facil captura, comunicacdo e
armazenagem. Quanto a informacé&o, Drucker (apud DAVENPORT, 1998, p. 19)
define como “dados dotados de relevancia e propdsito”. Diferente do dado, a
informacao requer andlise. E importante dizer que quem atribui relevancia a um dado
€ 0 ser humano. Talvez, seja por isso a inviabilidade de definir com precisdo a
diferenca entre os estes termos, uma vez que sdo dotados de subjetividade e
interpretacao pelo usuario, conferindo-os aspectos relativos de classificagdo. Por fim,
o conhecimento é a informag&o mais valiosa. O motivo de ser valiosa porque lhe é
conferida um contexto, um significado, uma interpretacéo.

Em sintese, € apresentado o Quadro 1 que estabelece algumas

caracteristicas dos trés termos, a fim de diferenciar esses conceitos:

Quadro 1 - Conceitos dos termos: dados, informagéo e conhecimento

Dados Informagéo Conhecimento
. x Informacao valiosa da mente
Simples observagdes Dados dotados de ¢ . X .
. . humana. Inclui reflexdo, sintese,
sobre o estado do mundo relevancia e propésito

contexto

Requer unidades de

Facilmente estruturado Dificil estruturacéo

analise
Facilmente obtido por Exige consenso em e -
L g L Dificil captura em maquinas
maquinas relacdo ao significado
Frequentemente Exige necessariamente a . .
. a Frequentemente tacito
quantificado medicdo humana
Facilmente transferivel Dificil transferéncia

Fonte: Davenport (1998, p. 18)

Segundo Davenport (1998), o fascinio pela tecnologia da informagéo néo &
suficiente para o gerenciamento da informacido. Para o autor, € preciso que 0
administrador tenha uma perspectiva holistica, que seja capaz de assimilar alteracdes

no mundo de negdcios e adaptar-se as mudancgas da realidade. Essa abordagem é
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definida como ecologia da informac&o, em que leva em conta as crengas sobre a
informacé&o (cultura), 0 modo de uso da informagéo (comportamento e processos de
trabalho), as armadilhas que interferem na troca de informacbes (politica) e os
sistemas de informacdes utilizados (tecnologia da informacéo). De outra forma, a
ecologia da informacao pode ser entendida como

a administragdo holistica da informagdo ou administracéo
informacional centrada no ser humano (...) devolve o homem ao centro
do mundo da informacgéo, banindo a tecnologia para seu devido lugar,
na periferia” (DAVENPORT, 1998, p. 21).

Por muitas vezes, os administradores acreditam que somente a tecnologia,
entendida por Davenport (1998) como computadores, redes de comunicagao e
softwares, resolvera os problemas informacionais. Essa crenga perpassa em:

a) A informacéo é facilmente armazenada nos computadores na forma
de dados;

b) Criar bancos de dados em computadores € o unico modo de
administrar a complexidade da informagao;

¢) A informagéo deve ser comum a toda a organizacéo;

d) As mudangas tecnologicas irdo aperfeicoar o ambiente
informacional. (DAVENPORT, 1998, p. 12)

Em contraponto a esse tipo de pensamento, entendido como “engenharia
da maquina” (DAVENPORT, 1998, p. 13), a ecologia da informacgéo “baseia-se na
maneira como as pessoas criam, distribuem, compreendem e usam a informacao”.
(DAVENPORT, 1998, p. 14). Assim, administradores que tém uma abordagem
ecologica acreditam que:

a) a informacgé&o nao é facilmente arquivada em computadores — e n&o
constituida apenas de dados;

b) quanto mais complexo o modelo de informagdo, menor sera sua
utilidade;

¢) a informacé&o pode ter muitos significados em uma organizagéo;

d) a tecnologia é apenas um dos componentes do ambiente de
informacgéo e frequentemente ndo se apresenta como meio adequado
para operar mudancas. (DAVENPORT, 1998, p. 14)

Dessa forma, pode-se concluir que a ecologia da informacdo pensa
globalmente ao lidar com a informacéao, considerando ndo somente as ferramentas
tecnoldgicas, mas também como a gestédo da informacao é realizada. E preciso ter em
mente que as ferramentas tecnoldgicas sdo importantes, na medida que elas servem

como auxilio no processo de gestdo da informagao, porém, entender que ela apenas,
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nao € o suficiente para proporcionar um ambiente “ecologico da informacéo”. Para
iss0, € necessario levar em conta as estratégias da gestdo da informacéo, que esta
ligada a capacidade da informagao ser identificada como necessaria, sua forma de

obtencao, seu tratamento, como sera armazenada, distribuida e, por fim, utilizada.

2.1 Gerenciamento da Informacgéo

Segundo Davenport (1998, p. 173), o gerenciamento informacional se
refere ao “conjunto estruturado de atividades que inclui o modo como as empresas
obtém, distribuem e usam a informac&o e o conhecimento”. Assim, é preciso identificar
todos os passos de um processo informacional para ser possivel gerencia-lo.

Davenport (1998), Choo (2003) e McGee e Prusak (1994) apresentam em
seus estudos uma abordagem sobre 0 gerenciamento da informagéo. Embora cada
um estipule uma quantidade diferente de fases para o processo de gestéo, o conteudo

e a ideia sdo as mesmas. A seguir, sera visto a abordagem trazida por cada um.

a) Abordagem proposta por Davenport

Davenport (1998) divide o processo de gerenciamento da informacéo em
quatro etapas: determinagado das exigéncias, obtencao, distribuicdo e utilizagao.

Segundo o autor, a tarefa de determinar as exigéncias de informacao
nao é simples, pois € preciso identificar como os gerentes e funcionarios percebem
seus ambientes informacionais. Nessa fase, n&o € suficiente que se faga perguntas
aos gestores e funcionarios sobre quais informagdes eles precisam para executar
suas tarefas e atividades diarias, pois nem todas as informacdes serdo transmitidas
naquele momento. Considerar que os gerentes ndo entendem por completo suas
exigéncias, que suas atividades sido afetas e afetadas por outras areas, que
determinar as exigéncias informacionais € um processo complexo e ambiguo €
essencial para determinar as exigéncias informacionais. Davenport (1998), afirma que
€ preciso acompanhar de perto os gerentes (todas as horas do dia), a fim de entender
melhor as tarefas administrativas e as necessidades informacionais. Baseado nisso,
se fara conhecida a informacao estruturada e nao estruturada, a computadorizada e
nao computadorizada, a formal e a informal. Completa, afirmando ser necessario que

os setores da organizacdo, de algum modo, estejam atrelados, precisam conversar e
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discutir a respeito das exigéncias informacionais. Dessa forma, a abordagem
incorporaria as varias ‘visées de mundo’.

Apds definidas as informagdes essenciais a um processo, 0 proximo passo
€ obter essa informacgao requerida que, por sinal, ndo é uma tarefa que possa ser
finalizada, mas ¢ ininterrupta, de aquisicdo continua. Essa etapa pode ser dividida em
trés subfases: exploracdo do ambiente informacional; classificacdo da informacéo em
uma estrutura pertinente; formatacdo e estruturacdo das informacdes. Essas trés
subfases ndo sao sequenciais. Uma exploracdo eficaz de informagao pode ser feita
pela busca de dados automatica ou pela prépria pessoa (manualmente)
(DAVENPORT, 1998).

Para uma classificacdo ser bem-sucedida, ela deve levar em conta uma
abordagem metodoldgica util, que envolva os diferentes elementos envolvidos, tais
como comportamento individual otimizado em virtude da categorizacdo; qual
informac&o deve ser classificada;, o esquema classificatério sera mantido ou
atualizado, etc. (DAVENPORT, 1998)

Por fim, a formatacgao e estruturacéo das informacées determinam o quanto
ela sera aceita e utilizada. Segundo Tufte, (apud DAVENPORT, 1998, p.186),
“‘graficos visualmente atraentes (...) tém poder por causa dos conteudos e das
interpretacdes, ndo apenas da exibicdo imediata de alguns numeros”. De outro modo,
Davenport diz que, ao formatar e estruturar a informacado, lhe € conferida um
significado. Segundo o autor, “os documentos s&o as maneiras mais Obvias e uteis de
estruturar a informacao” (1998, p. 187), ao ponto de quando perguntar ao gerente
quais informacdes ele utiliza, 0 mesmo n&o sabe responder com precisdo, mas se
perguntar quais documentos, sabera prontamente.

O terceiro passo do gerenciamento da informacgéo é a distribuicdo da
informagao. A distribuicdo diz como as pessoas sabem onde se encontram a
informagdo ou como consegui-la. Se 0s passos anteriores do processo de
gerenciamento informacional funcionarem bem, entdo mais efetiva sera a distribuicdo:
ao definir as exigéncias informacionais, aumenta a consciéncia de que a informacao
€ valiosa; o formato correto também ajuda na distribuicdo. A forma mais ldgica de
distribuir as informacdes seria por meio de mapas e guias, permitindo que outras
fontes sejam identificadas e exploradas. H4 um equivoco em pensar que a melhor
forma de conseguir informagdes seja via sistemas computadorizados. Os melhores

sistemas de distribuicdo costumam ser hibridos — reunem pessoas, documentos €
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computadores. Outra constatagdo seria verificar qual a melhor forma de distribuir a
informacé&o: passiva ou ativa. A primeira diz respeito a divulgacao da informacao,
definindo que tipo de informac&o deve ser distribuida e a quem (via eletrénica, papel,
etc). O motivo para tal, seria que as pessoas ndo conhecem o0 que ndo sabem. A
segunda forma privilegia a procura pelas informacdes por parte dos usuarios, pois
estes sdo considerados mais capazes de avaliar o que querem. (DAVENPORT, 1998)

Por fim, o ultimo passo € o uso da informagdo, que diz respeito ao
emprego da informacéo disponivel aos usuarios da organizacdo. A estimativa pode
ser usada nessa fase, a fim de verificar quais informa¢gdes sdo mais usadas e
requeridas pelos usuarios e quais ndo sdo. Isso propicia um enfoque e
aperfeicoamento naquelas que sado mais demandadas e uma eventual extingdo
daquelas que n&o s&o utilizadas. (DAVENPORT, 1998).

b) Abordagem proposta por Choo

Choo (2003) analisa a administra¢ao da informagéo como um ciclo continuo
composto por seis processos: i) identificacdo das necessidades de informacéao; ii)
aquisicao da informagéo; iil) organizacdo e armazenamento da informacgao; iv)
desenvolvimento de produtos e servi¢os de informacao; v) distribuicdo da informagao;
vi) uso da informagao. A descricdo de cada um dos seis processos esta apresentada
a seguir:

Segundo Choo (2003), a identificagcao das necessidades de informacao
origina de problemas, incertezas e ambiguidades encontradas em situacbes e
experiéncias organizacionais especificas. Essas situacdes e experiéncias estao
relacionadas a cultura organizacional, aos limites de execuc¢ao da tarefa, a clareza
dos objetivos e consenso, ao grau de risco, as normas profissionais, ao controle, etc.
Algumas questbes devem ser observadas, como 0 que o usuario precisa saber, o que
ele ja sabe, qual o problema que pretende ser resolvido, por que € preciso saber dessa
informac&o e como isso vai ajudar esclarecem a determinac&o das necessidades de
informacéo.

A etapa seguinte, segundo o autor, denominada aquisi¢ao da informacgao,
refere-se a adquirir informacdes de suas fontes de origem ou coleta-las de quem as
produz para responder as necessidades dos usuarios. Considerada uma fungéo critica
e cada vez mais complexa, ela deve equilibrar duas demandas opostas. As

necessidades de informacdo da organizagcdo sao muitas, pois refletem aos
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acontecimentos e mudancas do ambiente. Ja a atengdo e capacidade cognitiva
humana s&o limitadas, obrigando a organizacdo a fazer uma selecao das informagdes
a que dara atencdo. Assim, a primeira demanda diz que as fontes utilizadas para
monitorar 0 ambiente precisam ser suficientemente variadas para refletir o espectro
de interesse da organizacao. A segunda demanda, exige um olhar criterioso e atento
para evitar o risco de saturacdo da informacao.

A organizagao e armazenamento das informag¢des contribui para
entender 0s processos, 0 passado, a evolugcdo e o futuro de uma organizacéo,
configurando como a memoria da organizagdo. Parte da informagdo adquirida ou
criada € organizada e armazenada fisicamente em arquivos, bancos de dados
computadorizados ou outros sistemas de informagdo, facilitando seu
compartiihamento e recuperacdo. A informacdo armazenada € frequentemente
consultada por facilitar o debate e dialogo, responder perguntas, interpretar situacoes
ou resolver problemas. Mais uma vez, existem duas demandas opostas: a
organizacao cair no esquecimento e nao gerir bem sua meméria informacional ou se
ater exageradamente ao seu acervo memorial e bloquear a experimentacéo e a
capacidade empreendedora. Resumidamente, essa etapa envolve estruturar a melhor
forma de organizar a informacgao, definir o melhor lugar para armazena-la e determinar
como 0s usuarios terdo acesso as informagdes necessarias para atender as suas
demandas. (CHOOQO, 2003)

Choo (2003), destaca que os produtos e servigos de informagdo tem
como objetivo fornecer informacdes relevantes para as areas de interesse dos
usuarios, atendendo suas necessidades. Para além de responder perguntas, 0s
usuarios desejam que as informagdes gerem ac¢des como solugdo ao problema.
Assim, produzir informacfes sobre determinados temas ou assuntos deixa de ser
suficiente e a orientagdo passa a ser voltada para a agao, na qual os produtos de
informacdes podem propiciar agdes e decisbes relativas aos problemas. Mas, para
Iss0, 0s produtos de informacgao precisam acrescentar valor, ou seja, esses produtos
carregam qualidades que sinalizam, intensificam ou reforcam a utilidade da
mensagem que o0s produtos carregam. Para isso, informacao pode ter de ser
recombinada, resumida, comparada e ser alvo de referéncia cruzada para ter valor
para o usuario.

A distribuicao da informacgao consiste em disseminar as informagdes pela

organizacdo, de forma que “a informacao correta atinja a pessoa certa no momento,
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lugar e formato adequado” (CHOOQO, 2003, p.403). Isso sugere que a distribuicdo da
informac&o n&o deve acontecer de forma aleatéria, mas deve estar em consonancia
com a rotina, os interesses e a realidade dos envolvidos nas organizagdes. Além de
informacdes internas a organizacao, esta precisa também de informacdes externas
para esclarecer ambiguidades, preencher lacunas, reformularem suas interpretacdes
e obter feedback. Por fim, em uma organizacdo cujos membros, experiéncias €
recursos informacionais estejam dispersos geograficamente, a tarefa de
transferéncias de informacgéo é dificultada. Muito comum, esse tipo de situagcéo é
resolvido quando é verificado a comunicacdo mediada por computadores, como
correio eletrénico, discussbes online, videoconferéncias, entre outras formas.

Por fim, completando o ciclo da administracdo da informac¢&o de Choo
(2003), o uso da informacgéo resulta na criacao de significado, na construgcdo do
conhecimento e na selecdo de padrbées de acdo. Durante o processo decisorio, a
informacdo € usada para estruturar problemas, encontrar solugbes e criar
oportunidades. Esse processo € conhecido como um ciclo composto por trés fases:
identificacdo, desenvolvimento e sele¢do. Na identificacdo, ela € usada para estruturar
o problema e detectar relagdes causais, propiciando suficiente compreensao para que
0 processo decisério se inicie. A seguir, € preciso gerar alternativas e solugdes,
comegando com uma vaga ideia da solugao ideal, que logo se incorpora e alternativas
mais concretas vao se formando. Ent&o, faz-se a selecio da alternativa mais viavel,

baseado nas possiveis consequéncias e seus 0s critérios de escolha.

c) Abordagem proposta por McGee e Prusak

McGee e Prusak (1994) também descrevem tarefas no processo de
gerenciamento de informacgéo. A primeira etapa seria identificar as necessidades e
requisitos de informacgao. Considerada a etapa mais importante pelos autores, ela
busca atender a variedade necessaria, pois 0 numero de fontes que alimentam um
sistema precisa ser t40 variado quanto o ambiente que se busca interpretar; € preciso
considerar que as pessoas nao sabem de todas as suas necessidades informacionais,
devido ao seu n&o conhecimento de que tal informagao exista ou como obté-la; e a
aquisicao/coleta de informagéo, ao estabelecer um consenso sobre as informagbes
necessarias, & preciso haver um plano organizado definindo a aquisicdo da
informac&o de sua fonte de origem ou coleta-la daqueles que ja a desenvolvem

internamente.
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A segunda etapa seria a classificagdao, armazenamento, tratamento e
apresentacao da informacgao. Estas tarefas ocorrem, frequentemente juntas, mas
precisam ser entendidas e analisadas como independentes. A classificacado e
armazenamento determinam como o usuario tera acesso as informagdes necessarias
e selecionam o melhor lugar de armazena-la. Quanto ao tratamento da informacao,
oferecer aos usuarios extensos documentos ou acesso a um banco de dados muito
amplo sem indicar atalho ou instrucdo ndo enriquece a informacdo, tornando um
obstaculo para obté-la. De outra forma, as informagdes precisam ser passiveis de
serem utilizadas para o desenvolvimento das atividades do usuario.

A terceira etapa diz respeito ao desenvolvimento de produtos e servigos
de informacgao, que seria o desenvolvimento de produtos e contribuicdes ao processo
pelo usuario partindo do seu proprio conhecimento e experiéncia. Assim, vé-se o
elemento humano como parte essencial e integradora no processo de obtencao da
informacéo e conhecimento, em conjunto com a tecnologia e sistemas de informacéo.

A quarta etapa, distribui¢do e disseminag¢ao da informacgao, consiste no
compartilhamento e disseminagdo entre 0s usuarios pertencentes as organizacdes.
Para isso, € crucial identificar quem esta interessado em qual informagéo. Por fim, a
analise e uso da informagao importa se a informac&o atingiu o seu objetivo inicial
em atender as necessidades dos usuarios.

A Figura 1, a seguir, sintetiza as abordagens apresentadas pelos autores,

evidenciando as correspondéncias entre eles.



Figura 1 - Abordagens do processo de gerenciamento de informag¢éo segundo os autores Davenport, Choo, McGee e Prusak.
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de necessidade / informagio ! da informacdo | informacéo

Fonte: Elaborado pela autora, baseado em Choo (2003), Davenport (1998) e McGee e Prusak (1994)

28



29

2.2 Ferramentas tecnologicas para o gerenciamento da informagao

As inovacdes tecnologicas alteram as técnicas e adaptacbes empregadas
nao somente pelo setor privado, como também a administracdo publica sofre essa
mudanca. As proprias solugdes inovadoras s&o originadas das organizacdes publicas,
sendo elas um agente indutor de inovacéo também (BALBE, 2010).

As inovacgdes trazidas pelo setor publico s&o devidas as exigéncias do
mundo contemporaneo, em que ha cobranga por maior eficiéncia dos processos,
aumento da transparéncia e maior efetividade das politicas publicas. Isso se trata do
relacionamento do governo com a populagdo, mas essas inovagdes sdo presentes
também devido a existéncia do relacionamento do governo com o setor privado e 0
com o proprio governo (BALBE, 2010). Nesse sentido, pode-se observar uma
complexidade ao se tratar da administracdo publica, haja vista que ela precisa se
relacionar com todos esses atores, e atender a cada um em suas especificidades.

Nessa realidade vivenciada pela administracdo publica, a utilizacdo da
Tecnologia da Informacédo (Tl) assume importante funcéo, pois quando bem usada,
propicia uma melhor gestao dos recursos financeiros, materiais e humanos.

A definicdo de O’Brien (2004, p. 6) para tecnologia da informacéo € “um
conjunto organizado de pessoas, hardware, software, redes de comunicagdes e
recursos de dados que coleta, transforma e dissemina informacbes em uma
organizac&o”. Ja para Rezende e Abreu (2003), a tecnologia da informacé&o pode ser
entendida como todo recurso tecnolégico e computacional para a geragéo € uso da
informacgéo, sendo composta por hardware e seus dispositivos periféricos, software e
seus recursos, sistemas de telecomunicagdes, gestao de dados e informagdes. Outro
conceito trazido por Cruz (1998, apud REZENDE e ABREU, 2003, p. 76) é “todo e
qualquer dispositivo que tenha capacidade de tratar dados ou informacdes, tanto de
forma sistémica como esporadica, quer esteja aplicado ao produto, quer esteja
aplicada no processo”.

Resumindo o que os autores dizem a respeito, a Tl inclui sistemas de
informacbes, bem como hardwares e softwares, além de todo o sistema de
telecomunicacdo, multimidia e outras ferramentas que possibilitam a obtengéo, o

tratamento, 0 armazenamento e a distribuicao de dados e informacées.
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Na Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais existem diversas tecnologias da
informacé&o que auxiliam na gestdo da informacgéo, auxiliando o planejamento e

execucao das inspec¢des sanitarias. A seguir, serdo discutidas algumas delas.

a) Sistema Eletrénico de Informacgéo - SEI

Desenvolvido e implementado no ano de 2009 pelo Tribunal Regional
Federal da 42 Regi&o (TRF4), o Sistema Eletrénico de Informagéo (SEIl) foi cedido
para o Governo do Estado de Minas Gerais em 2017 gratuitamente para ser utilizado.
O SEI é um sistema de gest&do de processos e documentos arquivisticos eletrénicos.
Sua criagdo visou eliminar o papel como suporte fisico para os documentos
institucionais, compartilhar o0 conhecimento de eventos e a comunicar-se em tempo
real. Com isso, houve um ganho na produtividade, agilidade, transparéncia e redugéo
dos custos para a Administracdo Publica se tratando no manuseio de processos e
documentos administrativos eletrénicos (MENEZES, 2015).

Dessa forma, o SEl permite a producédo, edi¢cdo, assinatura e tramite de
documentos dentro do sistema eletronico, proporcionando a atuacgdo simultanea nos
processos por varias unidades de 6rgaos. A plataforma ainda possibilita a atuagao de
usuarios externos, ou seja, aqueles que ndo estdo vinculados a Administragao

Publica, mas é parte interessa no processo (MENEZES, 2015).

b) Microsoft Power Bl

O Microsoft Power Bl (Business Intelligence) é um tipo de software de
aplicativo que coleta e processa dados ndo estruturados de sistemas internos e
externos, podendo ser livros, jornais, documentos, registros médicos, imagens,
arquivos, e-mails, videos, entre outros. Essa ferramenta proporciona uma forma de
acumular dados para encontrar informagdes, principalmente por meio de consultas,
auxiliando na preparacdo de dados para analises, criagdo de relatérios, painéis e
visualizagbes de dados (MICROSOFT, 2019).

¢) MOODLE - Modular Object-Oriented Dynamic Learning Environment

Moodle é um acrénimo de Modular Object-Oriented Dynamic Learning
Environment. Ele € um ambiente virtual, conhecido também como AVA — Ambiente
Virtual de Aprendizagem ou Learning Management System (Sistema de Gestédo da

Aprendizagem), sendo que esse software ou plataforma funciona a partir do trabalho
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colaborativo, possuindo ferramentas interativas que possibilitam aos seus usuarios
interagirem de maneira sincrona e assincrona, por meio das ferramentas como o
férum, a tarefa, chat, questionario, entre outras, para viabilizar o processo de ensino
e aprendizagem em cursos semipresenciais ou a distancia. Essa plataforma pode
ainda ser acessada por meio da internet ou de rede local (MARTINIANO, 2015).
Segundo Silva (apud MARTINIANO, 2015):

O Moodle tem um portal (http://www.moodle.org), que figura como
uma central de informacdes, debates, etc. ele € um Software Open
Source, ou seja, é livre para estudar, usar, modificar e até mesmo
distribui-lo. Seu objetivo €& permitir que processos de ensino
aprendizagem ocorram por meio da interacdo, privilegiando a
construgdo do conhecimento em colaboragdo com os pares e a
aprendizagem significativa dos estudantes (p. 22).

d) Notivisa

A farmacovigilancia’ € a ciéncia e atividades voltadas para identificar,
avaliar, compreender e prevenir riscos de incidentes relacionados ao uso de
medicamentos, sejam eles eventos indesejaveis relacionados a eventos adversos a
saude ou queixas técnicas (COSTA, 2009; LIMA, 2013). Os incidentes identificados,
entendidos como eventos que poderiam ou resultam em danos ao paciente, sao
notificados aos setores das instituicbes de saude e/ou agéncias reguladoras
responsaveis para adotar medidas preventivas, por meio do NOTIVISA - Sistema
Nacional de Notificagdes de Eventos Adversos e Queixas Técnicas. O Notivisa € um
sistema na base web desenvolvido pela Anvisa para coletar, processar e consolidar
informacdes pertinentes as notificacdes de casos confirmados ou suspeitos de Evento
Adverso (EA) e Queixa Técnica (QT), relativas a produtos, uma das etapas do
monitoramento poés-mercado. Ele € um sistema acessivel as vigilancias sanitarias das
trés esferas de governo, além dos 6rgéos notificadores. (BRASIL, 2007).

O EA é compreendido como a ocorréncia em seres humanos de qualquer
efeito ndo desejado, decorridos da utilizacdo de produtos sob a vigilancia sanitaria,
sendo ele evitavel ou ndo (LIMA et al., 2013). Os eventos adversos relacionados a
medicamentos séo classificados pela RDC 04/2009 em:

| - Suspeita de Reagdes Adversas a Medicamentos;

T Existem outras areas de monitoramento. O Portal da Anvisa identifica o0 monitoramento relacionado a
Farmacovigilancia (medicamentos), Tecnovigilancia (produtos para a saude), Nutrivigilancia (consumo
de alimentos), Hemovigilancia (avaliacdo pés-utilizacdo do sangue e seus componentes), Biovigilancia
(uso de células, tecidos e 6rgdos humanos), Cosmetovigilancia (cosméticos) Vigilancia de Saneantes
(saneantes).


http://www.moodle.org
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Il - Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;

Il - Eventos Adversos decorrentes do uso n&o aprovado de
medicamentos;

IV - Interagbes medicamentosas;

V - Inefetividade terapéutica, total ou parcial;

VI - Intoxicagdes relacionadas a medicamentos;

VIl - Uso abusivo de medicamentos;

VIII - Erros de medicagéo, potenciais e reais (BRASIL, 2009).

A QT é qualquer alteragéo ou irregularidade de um produto/empresa,
podendo estar relacionada a aspectos legais ou técnicos, com a presencga ou néo do
dano causado a saude do individuo (LIMA et al., 2013). As queixas técnicas

relacionadas a medicamentos podem ser caracterizadas pelo Manual do Usuario da

Anvisa em:
Produto com suspeita de desvio da qualidade
Produto com suspeita de estar sem Registro
Suspeita de empresa sem autorizagdo de funcionamento (AFE)
Suspeita de produto falsificado
Suspeita de outras praticas irregulares (ANVISA, 20187?)
e) Formsus

O Formsus é um servigo do DATASUS - Departamento de Informatica do
Sistema Unico de Saude? - que permite aos 6rgéos publicos a criacdo de formuldrios
do SUS, podendo os gestores dos o6rgaos elaborar e disponibilizar para o publico de
interesse, a fim de colher dados, via acesso internet. Os dados colhidos ficam
hospedados no ambiente DATASUS e, com a devida permisséo, podem ser
importados para o Excel, facilitando a sua analise e interpretacdo (MIRANDA et al.,
2018).

Apesar de existirem outras ferramentas tecnologicas utilizadas pela
Coordenacdo, como telefone, e-mail, procedimentos operacionais e planilhas
eletrénicas, preferiu-se abordar aquelas por serem menos conhecidas, podendo o

leitor n&o apresentar muita familiaridade com elas.

2 Criado em 1991, o Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (DATASUS) tem por
atribuicdo prover os 6rgéos do SUS de sistemas de informacao e suporte de informatica, necessarios
ao processo de planejamento, operacio e controle destes 6rgaos.
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3 VIGILANCIA SANITARIA

No Brasil, a saude € um direito social inscrito na Constituicdo Federal de
1988, sendo o Sistema Unico de Saude (SUS) o instrumento utilizado para concretizar
esse direito. A Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990) foi
criada para regulamentar a estrutura e o funcionamento do SUS, dispondo sobre as
condi¢des para a promog¢ao, protecdo e recuperacdo da saude e a organizagado e
funcionamento dos servigos correspondentes. No seu artigo 6°, no qual lista as
atuacdes do SUS, esta incluida a acao de vigilancia sanitaria. No paragrafo primeiro
desse artigo, é definido vigilancia sanitaria como:

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulagdo de bens e da prestacéo de servigos de interesse da saude,
abrangendo:

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

Il - o controle da prestacéo de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (BRASIL, 1990)

Assim, a vigilancia sanitaria compde uma das frentes de atuagéo do SUS e
busca concretizar o direito social a saude. Sua fungéo principal é operar no sentido de
eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido nos processos de producgao,
circulagao e consumo de certos produtos e servigos, tendo em vista a agdo regulatéria
sobre produtos e insumos terapéuticos de interesse para a saude; agdo normativa e
fiscalizatoria sobre os servigos prestados; e permanente avaliagdo e prevencéo do
risco a saude (LUCCHESE, 2001).

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 amplia as agbes de vigilancia
sanitaria, compondo agdes relacionadas a bens, produtos e servigos:

[..Jmedicamentos; alimentos; cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes; saneantes;, conjuntos, reagentes e insumos
destinados a diagndstico; equipamentos e materiais médico
hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos e de diagnéstico
laboratorial e por imagem; imunobiologicos e suas substancias ativas,
sangue e hemoderivados; 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios
para uso em transplantes ou reconstituicbes; radioisétopos para uso
diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos; cigarro,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero; produtos que
envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
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genética; servigos voltados para a atencdo ambulatorial; os servigos
de apoio diagnostico e terapéutico; servicos de interesse da saude, as
instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de
producéo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitaria, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos (BRASIL,
1999).

Costa (2003) descreve as fungdes de normatizacéo e controle da Vigilancia

Sanitaria sobre

(i) bens, da producéo, armazenamento, guarda, circulagao, transporte,
comercializagdo e consumo de substancias e produtos de interesse da
saude, suas matérias-primas, coadjuvantes de tecnologias, processos
e equipamentos;

(ii) tecnologias médicas, procedimentos e equipamentos e aspectos
da pesquisa em saude; (i) servicos direta ou indiretamente
relacionados com a saude, prestados pelo Estado e modalidades do
setor privado; (iv) portos, aeroportos e fronteiras, abrangendo
veiculos, cargas e pessoas; € (v) ambiente, ambiente e processos de
trabalho, e saude do trabalhador.

3.1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conforme visto, o0 escopo de atuagao da vigilancia sanitaria € composto por

um amplo conjunto de atribuicbes. Nesse contexto, a Lein® 9.782, de 26 de janeiro de

1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Com isso, as responsabilidades dessa area s&o

compartilhadas e enfrentadas pelas trés esferas de governo, conforme representado

na Figura 2.
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Figura 2 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PLANO
MUNICIPAL

VISAs
(Sec. Munic. de Saude)

Fonte: MARINHOS et al. (2017, p. 30)

a) Vigilancia Sanitaria na Esfera Federal

O nivel federal € composto pela ANVISA e o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS). A ANVISA constitui-se em uma autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério de Saude e é caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
Destacam-se, entre suas principais atribuicdes®, as competéncias para estabelecer
normas, propor, acompanhar € executar as politicas, as diretrizes e as ag¢bes de
vigilancia sanitaria e para aplicar as penalidades aos infratores da legislac&o sanitaria,
além de coordenar do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Baicere (2009) cita
algumas atribuicbes especificas da ANVISA, tais como o registro de medicamentos, o
controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; a
promog¢ao de estudos e a manifestagao sobre a concesséo de patentes de produtos e
processos farmacéuticos com a anuéncia pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI); e as relacbes afeitas a area de Relag¢des Internacionais.

A grande quantidade de atribui¢des mostra que a ANVISA dispde de amplo
poder de policia para autorizar ou interditar o funcionamento de empresas e
estabelecimentos de saude, podendo registrar ou recusar o registro de produtos de

interesse da saude, a evolugdo dos precos dos medicamentos, equipamentos,

3 Para saber mais sobre as atribuicdes da ANVISA, estdo constadas na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, capitulo Il - Da criagdo e da competéncia da agéncia nacional de Vigildncia Sanitaria.
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componentes, insumos, servi¢cos de saude e, normatizando, especialmente, em areas
técnicas que exigem conhecimento especializado (COSTA, 2009).

Por sua vez, o INCQ, subordinado administrativamente a Fundacao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), mas tecnicamente a ANVISA, &€ um laboratorio de
referéncia nacional que da suporte as agdes de vigilancia sanitaria em todo o territério
nacional, fazendo o controle de qualidade de insumos, produtos, ambientes e servigos
vinculados a vigilancia sanitaria. Somado a isso, também coordena uma rede estadual
de laboratérios centrais, assessorando-os sobre metodologias analiticas, questdes
tecnoldgicas e normativas (MARINHOS et al., 2017; LUCCHESE, 2001).

b) Vigilancia Sanitaria na Esfera Estadual

O nivel estadual é composto pelos 27 érgéos de vigilancia sanitaria das
secretarias estaduais de saude, seus respectivos laboratérios centrais estaduais
(LACEN) e algumas autarquias especiais (Amazonas, Paraiba, Pernambuco e
Rondbnia). Os dérgéos estaduais de Vigilancia sanitaria coordenam os sistemas
estaduais, executam as principais ac¢des de fiscalizacdo do sistema nacional e
prestam cooperagéo técnica aos municipios. (LUCCHESE, 2001; MARINHOS et al.,
2017).

Segundo o artigo 17 da Lei 8.080/90, cabe aos estados

IV - coordenar e, em carater complementar, executar ages e servigos:
b) de vigilancia sanitaria;

(...)
VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e
avaliar a politica de insumos e equipamentos para a saude;

(...)

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

Xl - colaborar com a Unido na execugéo da vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras. (BRASIL, 1990)

Os o6rgaos estaduais possuem um corpo técnico e fiscais sanitarios
autorizados, distribuidos em nivel central estadual e pelas diretorias regionais de
saude. Os fiscais estaduais compdem a for¢a de trabalho principal de técnicos de todo
o sistema para a realizacao de inspec¢des sanitarias de qualquer natureza. Além disso,
cada unidade da federac&o conta com o suporte de um laboratério central. Os

LACENSs, assim como o INCQS, s&o partes integrantes da estrutura de vigilancia
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sanitaria, atuando na produc¢ao de base cientifica e tecnologica, por meio das analises
fiscais e de controle da qualidade que operam, para avaliacao de conformidade de
produtos, sendo fundamental para a analise e gerenciamento de risco (LUCCHESE,
2001; MARINHOS et al., 2017).

c) Vigilancia Sanitaria na Esfera Municipal

O nivel municipal € composto pelas Vigilancias Sanitarias municipais, tendo
por competéncia coordenar, regular complementarmente e executar as agdes locais
de vigilancia sanitaria. A maioria dos municipios sao de pequeno porte € nem sempre
dispdem de um servi¢o de vigilancia sanitaria estruturado. Assim, estes servicos de
vigilancia variam em termos de estrutura, recursos e capacidade operativa. Os
municipios regulamentam e executam acgdes locais de licenciamento e fiscalizagdo de
estabelecimentos comerciais, como supermercados, bares e restaurantes, salbes de
beleza, farmacias e drogarias; criadouros de animais em areas urbanas; cemitérios e
prestadores de servigo de interesse da saude, entre outras obrigagdes, conforme seu
porte e o tipo de habilitagéo a gestdo do SUS (LUCCHESE, 2001).

Portanto, a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria é
exercida pela Anvisa, ndo havendo uma relacdo de subordinacdo entre os entes
federativos. Existe uma pactuacdo e o compartilhamento de competéncias entre as
instancias, a partir de um processo de negociacao entre 0s integrantes desse sistema
(MARINHQOS et al., 2017).

3.2 As ag¢des de Vigilancia Sanitaria, com foco nas inspe¢des sanitarias

Para que a vigilancia atinja seu objetivo de protecao a saude da populacéo
€ preciso que ela se envolva em multiplas a¢des, se valendo de diversos instrumentos,
como ja citados anteriormente. A norma sanitaria, ao estabelecer parametros e
padrées, € configurado como um dos principais instrumentos da vigilancia sanitaria e
o setor regulado precisa internalizar essas normas em seus processos de trabalho
para que o risco a saude da populagédo, dos trabalhadores e do meio ambiente seja o
minimo possivel (BRASIL, 2007).

Pode-se dizer que, se as outras acgdes existem, estas se apoiam sobre as
normas, justificando o seu protagonismo. Para verificar se a norma esta sendo

aplicada corretamente € preciso que haja acdes de controle, tais como: o
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licenciamento, a fiscalizacdo sanitaria e o monitoramento. Caso exista uma
desconformidade em relacdo a norma, agdes de medidas sanitarias s&o tomadas
como apreensdo de produtos, suspenséo de atividades, cancelamento de registros,
etc. Por fim, a disseminac&o dessas normas enseja atividade de natureza educativa e
orientadora, tanto voltados para a populagédo como para o setor regulado (BRASIL,
2007).

Abaixo, o Quadro 2 concentra resumidamente as principais agdes
praticadas pela vigilancia sanitaria e qual componente do sistema SNVS esta

envolvido.

Quadro 2 - Agbes desenvolvidas pela Vigilancia Sanitaria brasileira (Continua)
Acgodes Responsabilidade Objeto Objetivo
Produtos: alimentos,
insumos, medicamentos, Estabelecer regras
sangue e derivados, para padronizagao
produtos de interesse da de atividades e de
saude, equipamentos, etc. | objetos especificos,
. Anvisa, Estados, |Estabelecimentos que lidam | com o objetivo de
Normatizacdo C S
DF, Municipios |com os produtos de prevenir, minimizar e
interesse da saude e 0s eliminar riscos a
processos produtivos. saude da populagéo
Estabelecimentos de saude |e dos trabalhadores
e de interesse da saude e € ao meio ambiente.
0s processos de trabalho.
Produtos: medicamentos, .
. Analisar aspectos
produtos de interesse da ; N :
. . g : relativos a qualidade,
Registro Anvisa saude, alimentos PR
. L . segurancga e eficacia
industrializados, agua
) ; dos produtos.
mineral, equipamentos, etc.
Estabelecimentos que lidam
com alimentos,
medicamentos, produtos de
interesse da saude.
Estabelecimentos Manter cadastro
Cadastramento Anvisa, Estados, |assistenciais de saude e de |atualizado para
DF, Municipios |interesse da saude. Fontes | planejamento de
de abastecimento de agua |agdes.
para consumo humano.
Produtos: alimentos,
medicamentos, produtos de
interesse da saude, etc.
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(Continuacéao)

Acgdes Responsabilidade Objeto Objetivo
Estabelecimentos que lidam N
com alimentos, Verificar o
_ _ Estados. DF medicamentos, produtos de |cumprimento das
Licenciamento Municivios interesse da saude. normas e
P Estabelecimentos regulamentos
assistenciais de saude e de |tecnicos, inclusive
interesse da saude quanto aos aspectos
relacionados a
o Estabe_lecimentos que lidam | gstrutura e ao
Autorizacéo de Anvisa com alimentos, processo de
Funcionamento medicamentos, produtos de |trgpalho.
interesse da saude.
Produtos de interesse da
saude em trénsito de uma | verificar o
Anvisa para outra unidade cumprimento de
federativa. Produtos de normas e
interesse da saude regulamentos
importados e exportados. técnicos, induzir a
Produtos de interesse da | @dogéo de
o saude produzidos ou aprimoramentos com
Fiscalizagdo expostos ao consumo na vistas a melhoria da
area da respectiva seguranca e
Estados. DF jurisdicao. Estabelecimentos ggf\::dz‘ge r?a%?ados
Municifoios, relacionados aos produtos ek cosp :
processos

de interesse da saude.
Estabelecimentos de saude
e de interesse da saude.
Meio ambiente e ambientes
de trabalho.

produtivos e dos
produtos de
interesse da saude.

Monitoramento
dos produtos e

Anvisa, Estados,

Produtos de interesse da
saude considerados de risco
- passiveis de maior

Acompanhar ao
longo do tempo se os
produtos obedecem
as especificagdes

) DF, Municipios | contaminag¢do, adulteragcéo, |determinadas e
servigos
ou voltados para segmentos | declaradas, quando
vulneraveis, etc. forem de registro
obrigatério.
Monitoramento : Precos dos produtos no Acompanhar os
Anvisa precos dos produtos

do mercado

mercado.

no mercado.

Monitoramento
da publicidade

Anvisa, Estados,
DF, Municipios

Publicidade e propaganda.

Verificar o
cumprimento das
normas especificas.
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Quadro 2 - Ac¢bes de Vigilancia Sanitaria (Concluséo)

Acgodes Responsabilidade Objeto Objetivo

Surtos ou agravos a
saude relacionados ao
consumo de alimentos, |ldentificar agente
medicamentos, causador ou origem de
utilizagdo de servigos e |eventos danosos, adotar
tecnologias de saude, |medidas preventivas e de
relacionados aos controle.

ambientes e processos
de trabalho.

Investigacéo de | Anvisa, Estados,
surtos e agravos DF, Municipios

Orientar sobre diversos
aspectos relacionados
aos servigos e aos
produtos de interesse da

Profissionais de saude.
Prestadores de servicos
de interesse da saude.

Orientacédo e Anvisa, Estados, Produtores saude desde: cuidados
educacao DF, Municipios L na compra, ho CoNsumMo,
comerciantes, ' -
. na manipulagdo, na
manipuladores, etc. ~
N conservacao,
Populaco.

caracteristicas especiais,
rotulagem, etc.

Identificar os problemas
Nos servicos ou 0s
desvios de qualidade,
adulteragdes e outros
problemas relacionados
aos produtos e adotar as
medidas de correcédo e
controle.

Reclamacgbes de
cidadaos envolvendo os
produtos, servicos,
ambiente, condi¢cbes de
trabalho, etc.

Atendimento a Anvisa, Estados,
denuncias DF, Municipios

Fonte: BRASIL (2007, p. 57)

Segundo a Lei 6.360, de setembro de 1976, a condigdo para que uma
empresa inicie suas atividades relacionadas a extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar sao
mediante a obten¢ao de autorizagao pelo Ministério de Saude e a licenga pelos 6rgéos
sanitarios das Unidades Federativas onde a empresa esta localizada (BRASIL, 1976).

O Decreton®8.077, de agosto de 2013, reitera a Lei 6.360/1976, afirmando:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos
no art. 1° da Lei n°® 6.360, de 1976, dependera de autorizagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados 0s requisitos técnicos
definidos em regulamento desses é6rgéaos. (BRASIL, 2013).

A Resolucdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, no mesmo sentido afirma

que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é um ato de competéncia da Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e &6rgaos, concedido mediante ©
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes na mesma
resolucéo (BRASIL, 2014).

Em seguida, o Decreto n°® 8.077/2013, no artigo 3°, traz as condi¢bes para
que o estabelecimento consiga a licen¢a sanitaria:

| - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa (...);

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade
de instalagbes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis € em
condi¢des adequadas a finalidade a que se propde;

IIl - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das
atividades exercidas pelo estabelecimento, nos termos da
regulamentacao especifica;

IV - dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das
atividades; e

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos
ambientais  decorrentes das  atividades  exercidas  pelo
estabelecimento que tenham efeitos nocivos a saude. (BRASIL, 2013)

Segundo a Resolugdo RDC n°® 207, de 3 de janeiro de 2018, a definicéo de
inspecao sanitaria pode ser compreendida como

conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecéo da saude individual e coletiva, por meio da verificagéo in loco
do cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados
as atividades desenvolvidas e as condicbes sanitarias de
estabelecimentos, processos e produtos. A inspegao permite a adogéo
de medidas de orientagao e corregcéo de situagbes que possam causar
danos a saude da populagéo (BRASIL, 2018).

Portanto, a inspecdo sanitaria, sendo um instrumento de fiscalizacéo
sanitaria, busca verificar se 0s estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario
atendem aos padrdes técnicos minimamente estabelecidos pela legislacdo vigente,
permitindo as autoridades sanitarias (inspetores) do Sistema Nacionais de Vigilancia
Sanitaria verificarem in loco as condigbes sanitarias, ao que se refere as boas praticas
em estabelecimentos de produtos sujeitos a Visa.

As inspecbes sanitarias podem ocorrer por outros motivos, além da
concesséao de funcionamento da empresa. Abaixo, segue Quadro 3 que resume 0s

motivos que ensejam uma inspecao sanitaria e suas possiveis consequéncias.
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Quadro 3 - Tipos de inspegbes sanitarias existentes no Brasil, segundo a sua

finalidade, aplicac&o e consequéncia — 2020

Finalidade

Aplicagao

Consequéncia

Concesséo de Licenga
de Funcionamento

Ocorre ap6s a analise e aprovagéo da
documentac&o entregue ao Orgao de
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal
para verificagado das condi¢cdes técnicas
operacionais, com 0 objetivo de liberar a
Licenca de Funcionamento do
estabelecimento.

Concesséo de
licenca. Orientacéo

Renovacéo de Licenga
de Funcionamento
/Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacéo

Ocorre a partir de um planejamento do
Servico de Vigilancia Sanitaria, sendo
periodico e é priorizada segundo o enfoque
de risco sanitario.

Renovacéo da
licenca. Orientacéo
e/ou intervencgéo.

Apuracédo de denuncia

Ocorre a qualquer tempo para apuragéo de
irregularidades e dos desvios de qualidade
que foram ou ndo objeto de denuncia. Pode
demandar coleta e analise laboratorial de
amostra.

Improcedente.
Orientacéo.
Intervengéo.

Investigacéo de desvio
de qualidade

Ocorre a qualquer tempo para apuragéo de
irregularidades e dos desvios de qualidade
que foram ou ndo objeto de denuncia. Pode
demandar coleta e analise laboratorial de
amostra.

Conformidade.
Orientacéo.
Intervencéo

Monitoramento da
Qualidade (programa)

Ocorre em periodos estabelecidos pelo
programa de monitoramento.

Conformidade.
Orientacéo.
Intervengéo.

Reinspec¢éo

Verifica o cumprimento de adequacéo e
ocorre em qualquer tipo de inspecéo
supracitado.

Depende da classe
da inspecéo
realizada.

Fonte: Adaptado de Costa (2009, p. 115) a partir de (BRASIL, 2003)

3.3 Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais

O Decreto Estadual n® 47.769/2019 define a estrutura da Vigilancia

Sanitaria de Minas Gerais em uma Superintendéncia prépria. O Anexo A apresenta o

organograma da Vigildncia Sanitaria de Minas Gerais,

representada pela

Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, com detalhamento para a DVMC. Segundo

esse decreto, Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria tem por competéncia

(...) coordenar,

acompanhar,

avaliar e executar,

em carater

complementar, as atividades referentes a eliminagdo, diminuicéo e
prevencgdo de riscos a saude, em abrangéncia ao controle de bens de
consumo e de prestacdo de servigos, que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (...). (MINAS GERAIS, 2019).
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Para que a Superintendéncia cumpra o que é de sua competéncia, lhe é
atribuido a implantacéo, avaliagdo e monitoramento das acdes de vigilancia sanitaria
e emergéncias em vigilancia sanitaria no Estado; promoc¢do de ac¢des sanitarias
educativas e reducgado dos fatores de riscos aos agravos de saude; coordenacéo,
acompanhamento e avaliagdo do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria, com fim
de assessoramento as unidades regionais de saude e 0s municipios nas ac¢des de
vigilancia sanitaria; promog¢ao da descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria
para 0s municipios; normatizar, executar e propor politicas, diretrizes e acbes de
vigilancia sanitaria, em carater complementar, no ambito estadual; a implementacgao,
monitoramento e avaliagdo dos Sistemas de Informagéo em Vigilancia Sanitaria, no
ambito do Estado; instauracdo e conducdo dos processos administrativos sanitarios
relacionados a vigilancia sanitaria;, gestdo dos recursos financeiros destinados as
acbes de Vigilancia em Saude. (MINAS GERAIS, 2019).

Para que todas essas atribuicées sejam viabilizadas, a Superintendéncia é
segmentada em quatro diretorias: Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude,
Diretoria de Vigilancia de Alimentos, Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres e Diretoria de Infraestrutura Fisica (MINAS GERAIS, 2019). Todas as
diretorias mencionadas tém por objetivo em comum promover € proteger a saude da
populacdo mediante acdes de prevencdo, reducao € eliminagao (quando possivel) dos
riscos e agravos a saude das suas respectivas areas.

Brevemente, a Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude intervém nos
problemas sanitarios decorrentes da prestacao e utilizacao de servigos de saude e de
interesse da saude. Assim, procura estabelecer estratégias, diretrizes e normas no
ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria que procuram fortalecer os
processos sanitarios € o gerenciamento dos fatores de riscos nos Estabelecimentos
de Assisténcia a Saude do Estado (MINAS GERAIS, 2019).

A Diretoria de Vigilancia de Alimentos intervém nos problemas sanitarios
relativos a producgao, exposi¢cdo a venda e consumo humano de alimentos e bebidas,
incluindo suas matérias-primas, seus aditivos e coadjuvantes de tecnologias e suas
embalagens (MINAS GERAIS, 2019).

Compete a Diretoria de Infraestrutura Fisica a avaliacdo e aprovagéo de
projetos arquitetonicos de estabelecimentos assistenciais de saude como hospitais,

clinicas, laboratérios, das redes publica e privada e de estabelecimentos de interesse
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da saude como industrias alimenticias, farmacéuticas, de produtos de saude, de
cosmeéticos e de domissanitarios (MINAS GERAIS, 2019).

3.3.1 Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

A Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres tem por
responsabilidade e atribuicdo monitorar e executar, em carater complementar, as
acbes de controle sanitario na area de medicamentos, cosméticos, insumos
farmacéuticos, saneantes domissanitarios e correlatos, no ambito do Estado,
competindo-lhe, segundo o art. 48 do Decreto n°® 47.769/2019:

| — estabelecer normas e padrées, em carater suplementar, de
procedimentos de vigilancia sanitaria de medicamentos e congéneres;
Il — planejar e coordenar as agbes e as atividades relativas a vigilancia
sanitaria de medicamentos e congéneres, dos produtos e servigos
sujeitos ao controle sanitario descentralizados pela Anvisa;

[l — promover a integracéo intersetorial e interinstitucional de ag¢des
educativas e prevencéo de danos e agravos a saude;

IV — executar, em carater complementar, agdes de inspe¢éo na area
de medicamentos e congéneres;

V — capacitar profissionais para a execugdo das ag¢des de vigilancia
sanitaria no ambito de sua atuacédo, em carater suplementar e em
articulagdo com outros setores ou instituicbes competentes;

VI — orientar, acompanhar e assessorar as agées e 0s servigos, de
natureza técnica, desempenhados pelas Superintendéncias e
Geréncias Regionais de Saude no ambito de sua atuagéo;

VIl — executar e fiscalizar os contratos ou instrumentos congéneres no
ambito de sua atuagédo. (MINAS GERAIS, 2019)

Assim, para que a DVMC corresponda as suas competéncias legais, ela se
estrutura em cinco coordenadorias, além de ter o apoio dos assessores e de outras
duas coordenagbes ligadas diretamente a Superintendéncia Vigilancia Sanitaria.
Entre os principais processos de trabalho da diretoria estdo: i) Comunicagédo com o
cidadao e Setor Regulado; ii) Acbes de Fiscalizag&o; iii) Monitoramento da Qualidade
de Medicamentos e Congéneres; e iv) Inspe¢bes. A seguir, sera retratado cada um

deles.

a) Comunicagdo com o cidadéo e Setor Regulado
A Ouvidoria, conforme a estrutura organizacional da SES, recebe os
questionamentos, denuncias e reclamacgdes. Esta, remete a DVMC as demandas que

sa80 pertinentes a sua area de atuacdo. A diretoria, ao receber a demanda, precisa
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correspondé-la em prazos estabelecidos pela Ouvidoria. Os prazos de resposta séo
monitorados pela Ouvidoria e estatisticas s&o geradas a partir disso, bem como
relatorios, divulgando dados sobre atendimento, o cumprimento dos prazos de
resposta e outras informagdes. Outras formas de contato disponibilizada ao cidadao
seriam a carta, atendimento telefédnico ou formulario eletrénico do Fale Conosco
disponivel pela internet (MINAS GERAIS, 2017).

b) Acbes de Fiscalizagao

As acdes de fiscalizagdo ocorrem por meio da vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos sob a vigilancia sanitaria. A
vigilancia pds-comercializacdo utiliza informacdes fornecidas pelo mercado,
profissionais de saude e fabricantes, visando monitorar o comportamento do produto
apos sua disponibilizacdo no mercado e, caso o produto manifeste algum problema,
a vigilancia propde medidas para que o risco seja mitigado ou eliminado (MINAS
GERAIS, 2017).

As denuncias apuradas pela DVMC séo analisadas por ela e tratadas de
formas diferentes, podendo resultar em i) consulta de informagdes disponiveis
referentes a empresa e ao produto; ii) inspecéo investigativa; iii) acbes imediatas de
carater cautelar que visam proteger risco iminente a saude da populacéo; iv) coleta
de amostras para analise fiscal; v) aplicacdo de medidas sanitarias (MINAS GERAIS,
2017).

A coleta de amostras para analise fiscal, conforme a Lei 13.317/1999, artigo
118, é feita para apuragado de ilicito de produtos sujeitos ao controle sanitario. A
analise da amostra € realizada no laboratério oficial do Estado de Minas Gerais,
Instituto Otavio Magalhaes (I0M) da Fundacéo Ezequiel Dias (MINAS GERAIS, 1999).

A aplicacdo de medidas sanitarias advém da suspeita e/ou constatacio de
infracbes a legislacdo sanitaria vigente, por meio de laudos de analise fiscal,
inspegdes ou denuncias (MINAS GERAIS, 2017).

As medidas sanitarias podem ser: preventivas ou administrativas. As
medidas preventivas s&o adotadas quando existem indicios ou evidéncias de alguma
irregularidade que cause danos a saude. Assim, acfes como suspensdo da
fabricacdo, comércio e uso de produtos e a interdicdo cautelar parcial ou total de um
estabelecimento ou de um produto, por exemplo, visam cessar a exposicado da

populacdo a riscos até que seja concluida a investigacdo. Por sua vez, as medidas
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administrativas sdo tomadas a partir de provas de existéncia de uma infracéo
sanitaria, culminando na instauragéo de um Processo Administrativo Sanitario (PAS).
Isso é feito por meio da lavratura de um auto de infragdo, ao descrever os fatos de
forma objetiva e clara (ANVISA, 201-).

Por fim, a DVMC lida com o Notivisa. As notificagdes inseridas nesse
sistema s&o monitoradas, analisadas e investigadas pela DVMC, além desta também
alimentar o sistema com algum incidente que tomou conhecimento (MINAS GERAIS,
2017).

c) Monitoramento da Qualidade de Medicamentos e Congéneres

Desde 2004, a DVMC, em parceria com as Coordenadorias de Vigilancia
Sanitaria das Regionais de Saude e dos municipios, Fundac&o Ezequiel Dias (Funed)
e Anvisa, é responsavel pelo Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade de
Medicamentos, Cosméticos e Produtos para Saude. O programa tem por objetivo
monitorar € avaliar a qualidade dos medicamentos € cosméticos comercializados no
varejo do Estado (MINAS GERAIS, 2017).

A selecao das categorias de produtos a serem monitorados anualmente €
estabelecida em programas estaduais e federais, com critérios definidos pela Anvisa,
DVMC e Lacen/MG. De posse do laudo de analise fiscal desses produtos
monitorados, compete a DVMC, pela Coordenadoria de Pds-comercializa¢do, aplicar
medidas sanitarias cabiveis quando da suspeita e/ou constatacdo de infracdes a
legislacéo vigente. Os laudos insatisfatorios sdo constados no Notivisa (MINAS
GERAIS, 2017).

d) Inspecédo sanitaria
A DVMC, no ambito da vigilancia sanitaria, atua em 04 &reas cujas
inspecgdes s&o de sua responsabilidade (MINAS GERAIS, 2017):
- Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;
- Distribuidoras, transportadoras, importadoras e exportadoras de medicamentos
e insumos farmacéuticos;
- Produtos para Saude;
- Produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes.
As inspec¢des ocorrem por quatro motivos: emissao ou renovagao de alvara;

certificacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo, Distribuicdo, Importacido e
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e oriunda de investigacao,

evidenciadas no Quadro 4 (MINAS GERAIS, 2017).

Quadro 4 - Inspeg¢bes sanitarias realizadas pela DVMC - 2020

Inspegoes

Matéria

Alvara sanitario

O alvara sanitario € emitido pela Vigilancia Sanitaria competente, seja
ela municipal ou regional.

Inspecéo de
Boas Praticas
de Fabricacéo,

Distribuicao,
Importacéo e

Armazenamento

Conforme a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC N° 39/2013, os
certificados de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) e o de Boas praticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) s&o concedidos pela
Anvisa, que atesta o cumprimento de um conjunto de medidas que
devem ser adotadas a fim de garantir a qualidade sanitaria e a
conformidade dos produtos com regulamentos técnicos. O universo de
empresas sujeitas a certificacdo de BPF sdo aquelas fabricantes de
Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos
de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas
em territério nacional, no Mercosul ou em outros paises. Ja as empresas
armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos,
Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos localizadas em territorio
nacional ficam sujeitas a certificagdo de BPDA.

Inspecéo de
Condigéo
Técnico
Operacional
(CTO)

Acontece quando o estabelecimento é inspecionado pela primeira vez,
ampliou ou introduziu uma nova linha de produgdo, incluiu uma nova
classe de risco, nova forma farmacéutica em linha de produgéo ja ativa
ou ainda, liberou linha de producgéo interditada, a inspe¢éo € do tipo CTO
— Condig&o Técnico Operacional.

Inspecéo
Investigativa

Advém de uma denuncia. As denuncias podem vir do Ministério Publico,
Policia Federal, Policia Civil, Policia Militar, Anvisa e de cidadaos, por
meio dos canais de comunicacgao do Estado de Minas Gerais, Ouvidoria
e Fale Conosco. Cabe nesse processo, a investigagéo in loco e o retorno
das a¢Oes adotadas ao demandante.

Fonte: Elaborado pela autora, a partir do Manual da Qualidade (MINAS GERIAS, 2017).

A responsabilidade de operar as inspegbes € compartilhada. Ora ela esta
centralizada na DVMC (nivel central), ora esta sob responsabilidade das regionais e,
por fim, dos municipios, a depender da area de inspecao realizada. Para isso, a RDC
n°® 207, de 03 de janeiro de 2018, estabelece como competéncia da Uni&o a realizagao
de inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento de boas praticas por
fabricantes de Insumos farmacéuticos Ativos — IFA e Medicamentos. Contudo, essa
competéncia pode ser delegada para estados € municipios se estes atenderem aos

requisitos impostos pela resolugao.
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Art. 13

§ 2° A Uniéo podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios as responsabilidades disposta no caput € no § 1° deste
artigo, mediante atendimento dos seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestdo da Qualidade implantado de acordo com
o procedimento operacional padrao estabelecido no &mbito do SNVS;
b) possuir profissionais que realizam inspegdo sanitaria com
exposicdo a acao de inspecgao de fabricantes de Medicamentos (...).
c) dispor de mecanismos de designagcdo de competéncia
administrativa e de poder de policia aos profissionais que atuam em
vigilancia sanitaria para realizar inspe¢ao sanitaria;

d) ter implementada politica, guia ou norma que apresente o Coédigo
de Conduta/Cédigo de Etica da Instituicio; que detalhe situacées de
conflito de interesse nas atividades relacionadas ao processo de
inspecédo sanitaria, bem como que possua area responsavel pela
apuragao de desvios de conduta;

e) ter implementado programa de qualificagdo e capacitagdo dos
profissionais que realizam inspecdo sanitaria, observando os
requerimentos de capacitagao estabelecidos no ambito do SNVS;

f) possuir profissionais que realizem inspeg¢éo sanitaria qualificados,
capacitados € em numero suficiente para a adequada cobertura do
parque fabril instalado no territério;

g) dispor de cadastro atualizado dos profissionais que realizam
inspecédo sanitaria, com fluxo de informagbes e banco de dados
instituido no ambito do SNVS;

h) ter implementado os procedimentos estabelecidos no SNVS,
referentes ao planejamento e condugédo da inspecdo sanitéria, a
classificacdo/categorizacdo dos estabelecimentos de acordo com o
risco sanitario; e relativos a elaboracéo e entrega do relatério de
inspecéo;

i) monitorar os parametros e etapas criticas do processo de fabricacéo
da empresa;

j) ter implementado procedimentos de verificagdo das atividades de
qualificagdo e validagdo nas inspe¢des sanitarias;

k) realizar acompanhamento das ag¢des corretivas em resposta as
observagdes descritas no relatério de inspecgéo;

[) adotar agdes administrativas cabiveis frente as infragées sanitarias
identificadas e instaurar processos administrativos sanitarios, segundo
legislagdo sanitaria;

m) realizar agdes de monitoramento da qualidade dos medicamentos
e dos produtos no mercado, com base nas informacdes de pés-
mercado; e

n) possuir gerenciamento e manuten¢do segura e controlada da
informacgéo referente ao processo de inspec¢do sanitaria. (BRASIL,
2018).
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Para as areas de fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos,
a realizacio das inspec¢des sanitarias € de competéncia delegada ao estado, sendo
que é operacionalizada de forma centralizada, por meio da Coordenadoria de
Gerenciamento de Riscos Relacionada a Medicamentos, devido a natureza das
atividades desses estabelecimentos ser considerada de alta complexidade.

Nas demais areas, as inspe¢des ocorrem com coordenacdo mais
descentralizada: elas s&o de responsabilidade das Unidades Regionais de Saude ou
dos municipios €, em alguns casos estdo sob o nivel central. Na situacido em que as
inspecdes estao descentralizadas, cabem aos coordenadores do Nucleo de Vigilancia
Sanitaria (Nuvisa) das Regionais de Saude ou municipios definirem sua equipe de
inspecéo e remeter ao Nuvisa, e este a DVMC, os documentos inerentes a inspecgao,
em caso de certificagdo CBPF e CBPDA.

Ressalta-se que todas as coordenadorias da diretoria apoiam na avaliagao
dos relatérios de inspecdo nos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario, na
avaliacao dos documentos de empresas e elaboracdo de documentacdes pertinentes
para fins de Certificacdo de Boas Praticas e emissdo/renovacéo de alvara sanitario,
nos procedimentos administrativos de investigacdo de denuncias de produtos e, por
fim, na alimentacé&o da planilha de acompanhamento das inspe¢des (MINAS GERAIS,
2017).
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4 METODOLOGIA

A metodologia se caracteriza como de natureza descritiva, com abordagem
qualitativa e quantitativa realizada por meio de um estudo de caso. A coleta de dados
foi feita mediante a pesquisa bibliografica, analise de documentos, observacéo e
levantamento, por meio de questionarios € entrevistas.

Quanto aos objetivos, a pesquisa € classificada como descritiva porque
pretendeu identificar e descrever o gerenciamento da informacao na execucao das
inspecdes sanitarias das industrias farmacéuticas, somado a percepgdo dos
servidores envolvidos. Segundo Gil (2010), a pesquisa descritiva visa descrever
caracteristicas de determinada populacéo, procurando estabelecer relagbes entre as
variaveis ou ainda, levantar opinides, atitudes e crencas dessa determinada
populagéo.

Segundo Fonseca (2002, p. 33), “um estudo de caso pode ser
caracterizado como um estudo de uma entidade bem definida como um programa,
uma instituicdo, um sistema educativo, uma pessoa, ou uma unidade social’. O estudo
de caso pode decorrer de uma perspectiva interpretativa, compreendendo o mundo
do ponto de vista dos participantes, ou uma perspectiva pragmatica, apresentando
uma perspectiva global do objeto de estudo do ponto de vista do investigador
(FONSECA, 2002). Assim, procurou-se compreender melhor como a Coordenadoria
de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos pratica o gerenciamento da
informac&o em ambito das inspec¢des sanitarias € sua interface com o0s inspetores
alocados nas regionais de saude.

Conforme Goldenberg (1997), a pesquisa qualitativa ndo se apega com
representatividade numérica, mas se preocupa em compreender um grupo social, de
uma organizacao, etc. Assim, ela se atenta com aspectos da realidade que nao podem
ser quantificados, centrando-se na compreensdo e explicacdo da dindmica do
fendmeno pretendido. A abordagem qualitativa nesse estudo se justifica pela escolha
e detalhamento do tema, bem como a realizagdo de pesquisa de campo, que tem por
objetivo obter a percepcao do entrevistado, por meio da entrevista aplicada, e a
observacao participante.

A pesquisa quantitativa busca coletar e analisar os dados com precisao e
controle estatistico, a fim de compreender a realidade, recorrendo “a linguagem

matematica para descrever as causas de um fendbmeno, as relagcdes entre variaveis,
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etc” (FONSECA, 2002, p. 20). No estudo, essa abordagem se justificou pela aplicagao
dos questionarios aos 18 inspetores alocados nas Unidades Regionais de Saude
(URS’s) e Nivel Central e 0 uso da estatistica para apuracdo dos resultados,
evidenciados em graficos e tabelas.

Com a pesquisa bibliografica buscou-se estudar os autores que tratam do
tema gerenciamento da informacgao, ferramentas tecnoldgicas e vigilancia sanitaria.
Segundo Gil (2010), a pesquisa bibliografica é elaborada com base em material ja
publicado, o que inclui livros, revistas, teses, dissertacdes, artigos, com o proposito de
fornecer fundamentacgao tedrica ao trabalho.

A pesquisa documental foi realizada no ambiente da Diretoria de Vigilancia
em Medicamentos e Congéneres. Assim, foram estudados os procedimentos
operacionais padrdes da Diretoria e do Sistema SNVS afetos a area de fabricantes de
medicamentos e insumos farmacéuticos, a legislacao acerca da Vigilancia Sanitaria,
além dos proprios relatérios de inspeg¢édo. Para Gil (2010), a pesquisa documental
vale-se de materiais que ainda ndo receberam tratamento analitico (dados primarios),
podendo ser interpretados de acordo com os objetivos.

A observagdo, como diz Gil (2010), pode assumir trés modalidades:
espontanea, sistematica e participante. Entre elas, a observacéo participante foi a
utilizada nesse estudo, consistindo em participacéo real do pesquisador na vida da
organizacdo em que € realizada a pesquisa, assumindo, até certo ponto, o papel de
membro do grupo.

O levantamento envolveu a aplicagc&o de 01 questionario aos 18 inspetores
alocados nas Unidades Regionais de Saude (URS’s) e Nivel Central por entender que
a participacao deles na realizacdo das inspe¢des sanitarias interfere no processo de
gerenciamento da informagcdo da Coordenacdo. Dos 18, 12 responderam,
representando 67% do universo da pesquisa. O questionario (Apéndice C) foi
elaborado por meio da plataforma GoogleForms, um servi¢o oferecido pelo Google
que possibilita a criacdo de formularios digitais, sendo ele dividido em 03 sec¢des:
secao | — identifica o respondente; secéo Il — investiga as facilidades e dificuldades
quanto ao uso de ferramentas tecnoldgicas; sec¢do Il — investiga processos de
trabalhos dos inspetores que influem no gerenciamento da informagédo da
Coordenacéo e suas percepgdes quanto a gestéo da informagéo pela coordenadoria.
encontrando-se no Apéndice C. A carta de apresentagéo do questionario foi enviada

por e-mail aos inspetores e encontra-se ao final do trabalho, no Apéndice B.
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Juntamente ao questionario, foi realizada entrevista semiestruturada com
servidor responsavel pela coordenagao e execucao das inspec¢des sanitarias (sendo
inspetor sanitario, o servidor também atua em inspe¢des) em medicamentos e
insumos farmacéuticos, tendo em vista os objetivos do trabalho ao procurar identificar
as ferramentas e as etapas de gest&do da informacao.

Baseado na observacdo participante, nas informacées normativas e na
descricdo dos procedimentos operacionais padréo, foi realizado 0 mapeamento do
processo de inspecdo. O desenho foi feito utilizando a notacdo BPMN (Business
Process Model and Notation), utilizadas na padronizagéo dos simbolos e regras para
representar os processos graficamente, por meio de diagramas. O software escolhido
para elaborar o fluxograma foi o Bizagi Modeler. O mapeamento representado pelo
Fluxograma foi validado por servidor responsavel pela coordenagdo € execugao das

inspecdes sanitarias em medicamentos e insumos farmacéuticos.
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5 ABORDAGEM SOBRE O PROCESSO DE INSPEGAO SANITARIA, NO
AMBITO DA COORDENADORIA DE GERENCIAMENTO DE RISCO
RELACIONADO A MEDICAMENTOS

Nesse capitulo, € apresentado o processo de inspecido em medicamentos
e insumos farmacéuticos, incluindo o detalhamento da rotina de inspecdo e os
requisitos que os inspetores sanitarios precisam cumprir para realizar inspecao.
Entender como a inspe¢do ocorre bem como as responsabilidades dos inspetores
nesse processo auxilia no entendimento do ambiente informacional que a
Coordenacéo esta inserida e, consequentemente, no reconhecimento do
gerenciamento da informacé&o aplicado a gestao sanitaria.

Construido a partir dos procedimentos operacionais padrdes, registros
internos da Coordenacéo relativos a inspecéo, disponiveis em planilhas eletrénicas, e
observacao participante, este capitulo cumpre com o primeiro objetivo especifico de
compreender 0 processo de inspecao sanitaria protagonizado pela Coordenadoria de
Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos.

5.1 Breve panorama dos estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos e

Insumos Farmacéuticos em Minas Gerais

Até o momento existiam 54 estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario
da Coordenacdo em Minas Gerais, divididos entre industria de medicamentos e
insumos farmacéuticos. Esses estabelecimentos estdo distribuidos em 9 regionais de
saude das 28 existentes. Abaixo segue a Tabela 1 retratando 0 numero de
estabelecimentos por segmentos de producéo e sua distribuicdo nas regionais de
saude no ano de 2020 (MINAS GERAIS, 2020a).
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Tabela 1 - Numero de estabelecimentos segundo distribui¢do nas Regionais de Saude

e segmento de produgéo no Estado de Minas Gerais em 2019

Fabricante de Medicamentos (geral) Fabggi\;taecgigir;iimos
Regional de -
p Fabricante de Gases Total
Saude . Gases . . .
Medicamentos .. . Substancias | Excipientes Ativos
es Medicinais .
(especifico) Ativas

Belo 17 5 1 1 2 25()
Horizonte
Pouso Alegre 5 1 1 1 8
Juiz de Fora 4 1 5
Divinépolis 2 1 1 4
Cel.
Fabriciano 1 2 3
Montes Claros 2 1 3
[tabira 2 2
Uberlandia 2 2
Barbacena 1 1
Uberaba 1 1

Total 30 12 8 2 3 54

Fonte: Elaborado pela autora.
(*) Um estabelecimento é fabricante de medicamentos e também fabricante de insumos
farmacéuticos ativos, justificando o somatoério de estabelecimentos em Belo Horizonte
consistir em 25 e ndo em 26.

As regionais foram ordenadas por maior numero de estabelecimentos
localizados em seus respectivos territorios. Nota-se que Belo Horizonte concentra
46% do numero total de empresas produtivas no estado e, do total de fabricantes de

medicamentos especifico, 57% estio nessa regional.

5.2 Requisitos para inspetor realizar inspe¢do em estabelecimentos Fabricantes

de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Para que os servidores inspecionem o0s estabelecimentos, precisam
possuir qualificacdo (formacdo académica) compativel, realizarem capacitacbes
tedrica (treinamento nos POP’s afetos e curso de BPF) e pratica (numero de inspe¢des
definidas em cada modalidade de inspe¢éo). Somados a isso, precisam atender
critérios para manutengdo da competéncia, isto €, capacitacdo continuada e
participacdo constante em inspegdes, visando atendimento a requisitos minimos
estabelecidos no Programa de Qualificacéo e Capacitacdo - PROG SNVS 001 - do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para atuagéo nestas inspe¢des. O PROG-
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SNVS-001 é um procedimento padréo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que estabelece as diretrizes para as ac¢des de qualificacdo, capacitagao,
treinamento, aperfeicoamento e desenvolvimento dos inspetores do SNVS
responsaveis pelas atividades de fiscalizagdo relacionadas as Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (ANVISA, 2019a). .

Os inspetores podem ser classificados em cinco categorias (ANVISA,
2019a):

Observador: servidor que atende aos critérios de qualificacdo e treinamento

tedrico, que atua apenas observando a equipe inspetora de forma a familiarizar-
se com o processo de inspegao

- Inspetor: servidor que atende aos critérios de qualificacdo e capacitacédo
(treinamento tedrico e treinamento pratico).

- Inspetor em treinamento: servidor que atende aos critérios de qualificacéo e
treinamento tedrico, podendo atuar como observador ou participar ativamente
da inspecgao.

- Inspetor em treinamento pré-existente: servidor que atendia aos critérios de
qualificacdo e capacitacdo definidas pelo ultimo procedimento, mas com a
vigéncia do atual, ndo atende mais. O procedimento atual define que o inspetor,
para manter o status de inspetor, precisa realizar um numero minimo de
inspecdes no biénio considerado (a partir de 2017-2018), caso contrario, ele se
torna inspetor pré-existente em treinamento.

- Inspetor lider: servidor que seja habiltado em pelo menos uma das
modalidades de inspec¢ao existentes, n&o sendo, necessariamente, habilitado
na modalidade alvo de inspec¢&o. Durante a inspe¢ao, o inspetor lider atribui
responsabilidade a cada membro da equipe para inspecionar pProcessos,
atividades, fun¢des ou locais especificos e, conforme apropriado, autoridade
para tomar decisdo. Além disso, ele é responsavel por avaliar os inspetores em
treinamento e observadores.

Sobre os requisitos para o ingresso de inspetores, estes sdo avaliados
tanto pela qualificagdo quanto pela capacitagdo. A qualificacdo diz respeito a
conformidade do curso graduado pelo candidato a inspetor com a area exigida para
atuacdo na inspecgéo (Quadro 5). Ja a capacitagdo sdo os treinamentos teodrico e
pratico, necessarios para que o inspetor possa planejar, conduzir e emitir relatérios de

inspecdes referentes a verificacdo das Boas Praticas de Fabricacéo.
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Quadro 5 - Graduacéo preferencial para os inspetores de Boas Praticas de Fabricagéo

em Medicamentos e Insumos Farmacéuticos em ambito SNVS - 2020

Tipo de estabelecimentos inspecionado Graduagao preferencial
Fabricante de Medicamentos Farmacia
Fabricante de Insumos Farmacéuticos Farméacia, Engenharia Quimica e Quimica

Formacgbes aceitas para inspetor de BPF de
Fabricacdo de Gases Medicinais medicamentos, produtos para a saude e

demais engenharias

Fonte: Adaptado pela autora a partir de procedimento padréo (ANVISA, 2020a, p.6)

Os treinamentos tedricos s&o relacionados a formagéo na modalidade de
inspecédo A, B, C, D, E e F, conforme area de atuagdo e ao treinamento dos
Procedimentos Operacionais Padrado, disponibilizados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no ambiente virtual, relevantes a sua atividade. O Quadro 6 abaixo
evidencia as modalidades de inspecao existentes em BPF de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos, sendo que cada uma delas é composta por um numero

variado de médulos.

Quadro 6 - Modalidades de treinamento teérico existentes BPF em Medicamentos e

Insumos Farmacéuticos em ambito SNVS - 2020

Modalidade Area de inspegio
A Inspecéo em Fabricantes de Medicamentos
B Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos
C Inspecéo em Fabricantes de Gases Medicinais
D Inspecdo em Fabricantes de Radiofarmacos
E Inspec¢do em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
F Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos de Origem Vegetal

Fonte: Adaptado pela autora a partir de procedimento padréo (ANVISA, 2020a, p.6)

O treinamento pratico envolve a familiarizag&o na pratica com a rotina das
inspec¢des nos fabricantes dos produtos inspecionados, ou seja, 0 candidato a inspetor
participa da inspec¢ao sanitaria, acompanhado por sua equipe de inspecio. Assim, um
inspetor que ja possui experiéncia e € capacitado instrui o candidato na pratica as

etapas de planejamento, condugéo e emissao do relatorio de inspecéo.
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Ao final da inspecdo, o inspetor responsavel preenche o Formulario de
Avaliacdo, apreciando o desempenho do candidato a inspetor em Medicamentos e
IFA durante a inspecdo. Essa avaliacdo € feita tanto para aqueles que atuam como
observadores quanto os que estdo em treinamento. Esse formulario € encaminhado
para os orgéos de vigilancia sanitaria interessados (Visa Estadual e Anvisa).

O Quadro 7 determina os requisitos para que o candidato a inspetor precisa

seguir para se tornar um inspetor em medicamentos e IFA.

Quadro 7 - Requisitos de treinamento tedrico e pratico para a fun¢éo de inspetor de
BPF de Medicamentos e IFA em ambito SNVS - 2020.

Treinamento

. 0 At ~ _ A
Tipo de produto requerido N° de inspegdes no ultimo biénio
Medicamentos - 5 inspe¢bes, sendo 2 atuando como
geral (exceto gases Modalidade A observador e 3 atuando como inspetor em
medicinais) treinamento

IFA - geral 5 inspe¢bes, sendo 2 atuando como
(exceto IFA Modalidade E observador e 3 atuando como inspetor em
Biolégico) treinamento

Ser inspetor de medicamentos - geral e realizar

Medicamentos Modalidade A 3 inspe¢bes atuando como inspetor em

estéreis .
treinamento
o Modalidade A ou E + Ser mspetor.de me@came?tos - geral ou IFA -
IFA Biolégico geral e realizar 3 inspec¢bes, atuando como

Modalidade B ) .
inspetor em treinamento

. Ser inspetor de medicamentos — geral ou IFA —
e Modalidade A ou E + . . ~
Radiofarmacos . geral e realizar 2 inspec¢bes, atuando como
Modalidade D ) .
inspetor em treinamento

2 inspegcbes atuando como inspetor em

Gases medicinais Modalidade C )
treinamento

Fonte: (ANVISA, 2019a, p. 12)

O Quadro 8 mostra a situacdo mencionada anteriormente, quando os
inspetores em medicamentos e IFA atuavam como inspetores, mas com a vigéncia do
novo procedimento, deixaram de atender o novo requisito proposto de realizarem um
numero minimo de inspegdes fixadas a partir do biénio 2017-2018. Para tanto, os que
se encontram nessa situagao, precisam seguir os requisitos abaixo para se tornarem

inspetores.
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Quadro 8 - Requisitos de treinamento tedrico e pratico exigidos do inspetor pré-
existente para a fun¢éo de inspetor de BPF de Medicamentos e IFA em &ambito SNVS
-2020

Treinamento N° de inspegdes realizadas no biénio
requerido 2017-2018

5 inspec¢bes (somatorio de inspecdes para

Modalidade A qualquer tipo de medicamento,

exceto gases medicinais)

Tipo de produto

Medicamentos — geral
(exceto gases medicinais)

IFA — geral 5 inspec¢bes (somatorio de inspec¢des para

(exceto IFA Biologico) Modalidade E qualquer tipo de IFA, exceto IFA Bioldgico)
Medicamentos estéreis Modalidade A |5 inspe¢des
IFA Biolégico Modalidade A ou 3 inspecdes

E + Modalidade B

Radiofarmacos Modalidade A ou 2 inspecdes
E + Modalidade D pes

Gases medicinais Modalidade C |2 inspeg¢bes

Fonte: (ANVISA, 2019a, p. 15)
* O primeiro biénio inicia em 01/01/2019 e termina em 31/12/2020 e assim, sucessivamente.

5.3 Breve panorama dos inspetores que inspecionam os estabelecimentos

Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos em Minas Gerais

A Tabela 2 mostra a quantidade de inspetores por regional. Observa-se que
a regional de Juiz de Fora e o Nivel Central sdo os que mais concentram inspetores.
Embora a regional de Belo Horizonte seja a que mais possui estabelecimentos sujeitos
ao controle fiscal estudado, ndo possui nenhum inspetor capacitado para tal. As
regionais Itabira, Uberlandia e Barbacena, embora comporte 02, 02 e 01
estabelecimentos respectivamente, nao dispdem de inspetores alocados para

realizarem inspecdes na area.
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Tabela 2 - Numero de Inspetor apto a atuar em Fabricantes de Medicamentos e

Insumos Farmacéuticos de Minas Gerais por Regional - 2020

Regional Inspetores

Cel. Fabriciano 1
Divinoépolis 10
Juiz de Fora 4
Montes Claros 1
Nivel Central 40
Passos 2
Pirapora 1
Pouso Alegre 2
Uba 1
Uberaba 1

Total 18

Fonte: Elaborado pela autora.
O inspetor em treinamento na modalidade que atua.
™ dos 4, 1 € inspetor em treinamento na modalidade que atua.

A Tabela 3 evidencia as modalidades de inspec¢ao existentes em BPF de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos € 0 numero de inspetores aptos a realizarem
inspecéo na referida modalidade. Os inspetores em treinamento s podem realizar

inspecao na modalidade em questao se houver algum inspetor na equipe.

Tabela 3 - Numero de Inspetor e Inspetor em Treinamento em Fabricantes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos de Minas Gerais por modalidade - 2020

Modalidade Inspetor Ins_petor em Total
treinamento
Medicamentos gerais 10 7 17
Radiofarmicos 4 4
Estéreis 2 13 15
Gases Medicinais 9 4 13
IFA Geral (exceto IFA biologicos) 3 3
IFA Biolégicos 5 5

Fonte: Elaborado pela autora.

As modalidades Medicamentos gerais, Radiofarmacos, Estéreis e Gases
Medicinais s&o encontradas em estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos. Ja
IFA Geral e IFA Bioldgico, em estabelecimentos Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos. Pode-se observar que nas modalidades biolégicos,
radiofarmacos e IFA n&o existem inspetores, apenas inspetores em treinamento.

Nesses casos, a Anvisa auxilia o estado disponibilizando inspetores para compor a
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equipe de inspecdo. Outra observacéo € que o somatorio dos servidores na tabela
ultrapassa os 18 servidores retratados na Tabela 2. Isso ocorre, pois € possivel um
servidor ser inspetor em mais de uma modalidade e, da mesma forma, o inspetor em
treinamento também.

Como visto nos Quadros 7 e 8, para que o servidor mantenha seu status
como inspetor na modalidade pretendida, ele precisa estar exposto a ela, ou seja,
precisa realizar um numero minimo definido de inspecdes no biénio considerado e,
caso contrario, se torna inspetor em treinamento. Nas inspe¢des sanitarias que
demandam inspetores nas areas radiofarmico e IFA, a Visa MG sempre recorre a
Anvisa. Isso é devido a quantidade de empresas nessas modalidades serem baixas o
suficiente para que os inspetores na modalidade ndo consigam atingir esse numero
minimo de inspe¢des. A titulo de curiosidade, existem trés estabelecimentos
Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos (como visto na Tabela 1) e um

estabelecimento Radiofarmico.

5.4 Processo de inspec¢do sanitaria em Industrias de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos

A seguir, sera tratado com mais detalhes sobre o processo de inspec¢ao,
ilustrado por meio do fluxograma. Os casos dos estabelecimentos no segmento de
Gases Medicinais e Gases de Substancias Ativas é excluido do processo retratado no
fluxograma, pois a classificacado final da empresa apds ser inspecionada é diferente.
Mas, de forma geral, a l6gica de inspecdo entre ambos 0s processos € a mesma.

Segue abaixo, o Quadro 9 que contém os simbolos utilizados para a
construcdo do fluxograma e seu significado da notacdo BPMN, a fim de melhor
compreensao e, em seguida, a Figura 3 que mostra o fluxograma do processo de

inspecéo sanitaria em Fabricantes de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.
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Quadro 9 - Quadro explicativo dos simbolos utilizados no fluxograma apresentado

Evento de Inicio — Indica onde um processo comegara.

Evento de Fim — Indica onde um processo terminara.

Atividade genérica: Corresponde a uma tarefa que € realizada no
processo.

Gateway exclusivo: Usado para criar caminhos alternativos exclusivos
dentro do fluxo de trabalho. Corresponde a um momento de deciséo.

Gateway paralelo: Usado para combinar e criar fluxos paralelos, em que
as tarefas sdo realizadas concomitantemente. Os caminhos paralelos s&o
criados sem checar qualquer condi¢&o.

Evento intermediario /ink: Usado para conectar duas partes do processo.
Pode ser utilizado para evitar linhas sequenciais muito extensas,
deixando o diagrama mais limpo. A seta escura indica envio do link e a
clara indica o recebimento.

Evento intermediario mensagem: Indica que, para dar continuidade ao
fluxo, em determinado ponto do processo, havera o recebimento ou o
envio de uma mensagem (fax, documento, e-mail, etc.). O envelope claro
indica o recebimento da mensagem e 0 escuro seu envio.

Objeto de dados: E a representacéo de documentos e formularios que
s&o usados e atualizados durante a execugdo do processo. Podem ser
referéncias a documentos fisicos ou eletrénicos. Quando aparece trés
riscos representa uma cole¢do de documentos.

Linha de sequéncia: E usada para mostrar a ordem em que as atividades
sdo processadas.

Linha de mensagem: E usado para mostrar o fluxo de mensagens entre
duas entidades.

Associacdo: E usada para relacionar informacdes (dados, textos e
graficos) com objetos de fluxo (atividades, gateways e eventos).

Fonte: Elaborado pela autora a partir de Goias (2014).
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Figura 3 - Fluxograma do processo de inspecdo sanitaria em Fabricante de
Medicamento (que n&o gases medicinais) e Insumos Farmacéuticos no Estado de
Minas Gerais - 2020
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Fonte: Elaborado pela autora.

Um cronograma ¢é definido, logo ao final do ano em que se encerra,

compondo todas as inspec¢des planejadas para sua execugao no ano subsequente.
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Como esse cronograma € definido, sera discutido mais a frente. Rapidamente, ele é
elaborado baseado no i) indice de risco; ii) empresas que sdo alvo de investigacéo;
i) peticionamento eletrénico, por meio do Sistema Eletronico de Informacéo, feito
pelas empresas (CTO, reinspecao, renovagao do alvara sanitario).

Definido o cronograma de inspecao, isto €, qual empresa sera inspecionada
e quando, define-se a equipe de inspecdo. Esta € composta por, no minimo, um
inspetor lider e um “inspetor” ou “inspetor em treinamento”. Caso o inspetor lider n&o
seja habilitado na modalidade alvo de inspec¢ao, o segundo membro da equipe deve
necessariamente ser um “inspetor’ habilitado na referida modalidade. A equipe de
inspecéo é constituida por técnicos lotados nas unidades regionais de saude e no
nivel central, devendo possuir treinamento prévio, experiéncia pratica e estar
devidamente atualizados (conforme determinado no Programa de Capacitagéo) nas
normas que estabelecem o0s requisitos de Boas Praticas aplicaveis ao
estabelecimento que sera inspecionado (ANVISA, 2020Db).

Apds, inicia-se o planejamento da inspecdo. Essa fase consiste na
verificacdo da situacdo dos requerimentos legais (licenca/ autorizagdo de
funcionamento; registros dos produtos objetos da inspecdo e demais documentos
considerados necessarios a avaliagdo da atual situacdo do estabelecimento), qual o
foco da inspecdo sugerido pela equipe inspetora anterior e um levantamento de
conhecimentos especificos a respeito do produto, do processo produtivo e da
tecnologia empregada nas etapas de producao, armazenagem e distribuicdo da
empresa. Estas informacbdes podem ser obtidas através do ultimo relatério de
inspecéo, informacao sobre o registro dos produtos, normas técnicas, guias, dentre
outros. A Visa ainda pode solicitar junto a empresa documentos para a prepara¢ao da
inspecéo (ANVISA, 2020b). Dessa forma, a coordenadoria encaminha um e-mail para
a equipe inspetora com documentos relevantes para tomar conhecimento antes da
realizac&o da inspecao.

De posse das informacbes obtidas, a equipe de inspecgao elabora uma
agenda, orientando a programacdo da inspe¢ado. Ela é feita considerando o prazo
concedido para a realizacdo da inspec¢io, que por sua vez, é previsto baseado no
numero de linhas, produtos, tamanho da empresa, entre outros.

A inspecgdo in loco € iniciada a partir de reunido com a empresa para
apresentacdo da equipe inspetora, do motivo da inspecédo, da programacdo do

trabalho e outras informacées pertinentes. A inspec&o ocorre de modo a relacionar
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todos os possiveis riscos associados as etapas de armazenamento, producéo,
embalagem, controle de qualidade entre outras, conforme exigido nos requerimentos
de BPF e outras legislagdes. Durante a inspecdo, a agenda planejada pode ser
alterada conforme a necessidade e dinamica do processo (ANVISA, 2020b).

Ao término da inspecdo, a equipe de inspecédo inicia a elaboracdo do
relatério e realiza a entrega do Formulario de Comunicagao de Nao Conformidades a
empresa, representado no fluxograma como Anexo lll inicial. Nele, consta a lista das
nao-conformidades detectadas durante a inspec&o, para que o estabelecimento tome
ciéncia e proponha ac&o sanitaria padronizada* para as ndo conformidades. Caso n&o
o faga, a Autoridade Sanitaria toma as ac¢des sanitarias padronizadas (ANVISA,
2020a).

Em decorréncia desse formulario, a empresa apresenta um plano de agéo
corretiva. As autoridades competentes que participaram da inspecgao avaliam o plano
de acdo, por meio do mesmo formulario anteriormente preenchido, denominado agora
no desenho de Anexo lll final. Essa avaliagdo consiste em verificar se as medidas
restritivas propostas pela empresa estdo em consonancia com 0s procedimentos
padrées do SNVS ou caso o procedimento n&o prevé medida restritiva para
determinada nido conformidade, se aquela medida proposta pela empresa € capaz de
eliminar a causa raiz do problema (ANVISA, 2020a).

O relatério, documento formal que descreve as condicbes da empresa
verificadas durante a inspecao frente as Boas Praticas de Fabricacio, classifica a
empresa em trés possiveis status em sua conclusédo. Essa classificacdo é definida
pela execucio satisfatdria ou ndo de a¢des sanitarias padronizadas (agdes restritivas)
em relagcdo as ndo conformidades que oferecem risco sanitario inaceitavel ao produto
(ANVISA, 2020a):

e SAl (Sem Acé&o Indicada): estabelecimento onde n&o foram verificadas
condi¢cdes ou praticas (em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos
BPF vigentes) durante a inspecédo que indicassem a necessidade de adogao
imediata de acg¢des sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de

producao afetados;

4 Por acao sanitéria padronizada, entende-se como uma agao restritiva que busca impedir o
acesso da populagdo a um produto com néo conformidades que, pela sua natureza, deixam
o produto inaceitavel para uso pelo paciente. De outra forma, ela tem como fim cessar, de
forma imediata, a possibilidade de agravo a saude da populagéo, caso a NC persista
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e AVI (Agcdo Voluntaria Indicada): estabelecimento onde foram encontradas
condi¢gdes ou praticas em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos
de BPF vigentes durante a inspe¢do, que resultaram na adogao imediata e
voluntaria, por parte da empresa, de acbes sanitarias padronizadas ao lote,
produto ou linha de producédo afetados;

e AOD (Acgéo Oficial Determinada): estabelecimento onde foram encontradas
condi¢gdes ou praticas em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos
de BPF vigentes durante a inspecao, que resultaram na ado¢do por parte da
Autoridade Sanitaria competente, devido a manifestagéo precaria, inadequada
ou insuficiente por parte do estabelecimento, de acdes sanitarias padronizadas
ao lote, produto ou linha de produgéo afetados.

Além de redigirem o relatorio, a equipe também preenche o Anexo do POP-
SNVS-015. Sobre esse anexo, sera discutido mais adiante. Por fim, feito a avaliagéo
do plano e classificagdo final do estabelecimento, € inserido no relatorio a
classificacéo obtida para o estabelecimento (SAl, AVI, AOD) e o encaminha para ser
revisado por outro inspetor, denominado par técnico. (ANVISA, 2020b) O par técnico
€ o profissional que n&o participou da inspecado e que possui nivel de qualificacao,
capacitacdo e experiéncia equivalente ao inspetor que originou o relatorio de
inspecao.

Com os apontamentos de possiveis erros encontrados no relatério de
inspecéo feitos pelo par técnico, a equipe de inspegcdo realiza as corregcbes
necessarias € 0 relatério é entregue a empresa inspecionada. Depois, ele é
encaminhado para a Anvisa e regional para emissdo de documentos sanitarios
(Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Alvara Sanitario, respectivamente). O
Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo atesta que determinada linha de produgéo
cumpre com 0s requisitos de boas praticas de fabricacdo. Excetua do certificado
determinada forma farmacéutica quando todos os produtos pertencentes a esta
tiverem sido objeto de agdo voluntaria restritiva ao mercado, bem como uma
determinada linha produtiva quando todos os produtos e formas farmacéuticas da

respectiva linha foram objeto de acéo restritiva de mercado (ANVISA, 2020a).
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6 ABORDAGEM SOBRE O GERENCIAMENTO DA INFORMAGAO APLICADO
AO PROCESSO DE INSPECAO SANITARIA, NO AMBITO DA
COORDENADORIA DE GERENCIAMENTO DE RISCO RELACIONADO A
MEDICAMENTOS

A analise dos resultados da pesquisa englobou, especificamente, quatro
etapas do gerenciamento da informacdo estudadas no contexto das inspecdes
sanitarias: obtencdo da informacdo; tratamento da informacédo; distribuicdo da
informacé&o; armazenamento da informacéo.

O capitulo foi dividido em trés se¢des, em que a primeira trata as quatro
fases da gestdo da informacgédo aplicadas a Coordenagédo, conforme as respostas
obtidas em entrevista. Cabe dizer que o servidor entrevistado foi identificado como
‘Entrevistado”, para preservacdo de sua identidade. A segunda secdo obtém a
percepc¢ao dos inspetores, com a aplicacdo do questionario (Apéndice C) sobre o
gerenciamento da informacéo realizado pela Coordenacgéo, além de buscar aferir
alguns processos de trabalho realizados por eles que influem na gestdo da informagéao
da Coordenacéo. Por fim, € elaborado um quadro que consolida os principais achados
da pesquisa, presente na terceira secéo.

Como limitagdes enfrentadas para a elaboragdo desse capitulo, pode-se
dizer o atual contexto vivido por todas as pessoas de enfrentamento ao Covid-19. Tal
circunstancia levou um afastamento fisico da pesquisadora ao ambiente de trabalho,
valendo-se de ferramentas tecnoldgicas WhatsApp, e-mail e liga¢des telefonicas para
a continuidade do levantamento e consolidagédo dos dados para compor este capitulo.
Assim, a entrevista foi realizada por ligacéo telefénica e houve atraso no retorno das
respostas do questionario. Contudo, essas dificuldades n&o foram impeditivas para a
realizac&o do trabalho.

Por fim, a entrevista realizada, consulta a procedimentos operacionais
padrdes, observacgao participante e aplicacdo de questionario foram utilizados para a
construgéo desse capitulo, cumprindo com os objetivos especificos de identificar as
principais ferramentas de gestao da informacgédo utilizadas nas inspec¢bes sanitarias; e
identificar o processo de obtencdo, tratamento, distribuicdo e armazenamento de
dados e distribuigdo de informagbes no ambito das inspegdes.
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6.1 Analise das fases do processo de gestdao da informacao aplicada as
inspe¢cdes sanitarias nas industrias de medicamentos e insumos
farmacéuticos em Minas Gerais, no ambito da Coordenadoria de

Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos

6.1.1 Obtencao da informagéo

Para a operacionalizagdo de uma inspec¢ao, conforme visto no Capitulo 5,
€ preciso saber | - quais empresas serao inspecionadas; Il - quais inspetores s&o aptos
a atuarem; lll — levantamento de demanda dos inspetores para capacitagdo; IV —

legislacéo e outros documentos.

a) Empresas inspecionadas

Quando da primeira vez que a empresa esta sendo inspecionada para obter
licenga de funcionamento, esta solicita junto a Regional de Saude da qual pertence a
liberacdo de alvara sanitario para dar inicio as suas atividades e, a0 mesmo tempo,
peticiona junto a Anvisa a emissao da Autorizacdo de Funcionamento (AFE). A
regional onde recebeu a solicitacio de aquisicdo de alvara das empresas, encaminha
para a DVMC um memorando informando a solicitagéo do estabelecimento e uma lista
de documentos necessarios para ensejarem a inspecéo. Nessa situacdo, o principal
sistema eletronico utilizado é o Sistema Eletronico de Informacéo (SEI), meio pelo
qual é obtida a informac&o da empresa solicitante.

Na situacéo que a empresa ja foi inspecionada e deseja renovar sua licenca
para continuar operando ou ser reinspecionada para verificagcao de adequacao de néo
conformidade, ela protocola da mesma forma via SEI. Contudo, no caso de renovagao
da licenca, a empresaja possui um historico de inspegao e esta no planejamento anual
que a coordenadoria elabora, constando as empresas que sofrerdo inspecdo no
respectivo ano planejado. Assim, a obtencao de informacé&o para saber qual empresa
sera inspecionada advém da prépria Coordenagéo, por meio da classificacdo obtida
no ultimo relatério de inspec¢éo e do indice de risco obtido em procedimento padrao.
Sobre o indice de risco, sera comentado mais adiante, na se¢éo 6.1.2 - Tratamento

da informacgé&o.
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b) Inspetores aptos a atuarem
A escala dos inspetores que participardo das inspe¢des € centralizada, ou
seja, a Coordenacéo precisa acompanhar a evolug¢ao do inspetor para saber se ele é
apto ou ndo a fazer parte da equipe inspetora para escala-lo. As informagdes de status
do inspetor s&o obtidas por meio do Microsoft Power BI, AVA DVMC e SEI.

O primeiro passo para o planejamento, a gente precisa saber qual
servidor que atende aos requisitos do programa de capacitacéo e
qualificagdo que nés temos. Entdo, quanto a isso, a gente tem hoje
treinamentos dos procedimentos SNVS que estdo na plataforma
moodle da Anvisa e tem o B[, Business Intelligence, de cada
treinamento dos inspetores. Além disso, tem no SEI. Anteriormente, a
gente tinha a documentag¢ao em papel, depois foi no FormSus e agora
a diretoria definiu que tem que ser via SEl. Entdo, a gente tem um SEI
de cada servidor com todos os dados. O Programa de qualificagc&o vai
desde a formacdo académica do inspetor, qualificacdo e os
treinamentos nos POP’s. Entéo, a gente tem um processo SEI para
cada servidor com esses dados também. Temos o AVA da DVMC para
dar suporte de quais treinamentos foram realizados. Entdo isso pra
definir que o inspetor pode fazer inspe¢ao. Ai, ele executa a inspecgéo.
(ENTREVISTADO).

Abaixo, as Figuras 4 e 5 mostram um print screen do Bl. Este, é
compartilhnado pela Anvisa via link, trazendo consigo todos os inspetores do SNVS e
seus respectivos treinamentos nos POP’s (Figura 5), bem como o status do inspetor
por modalidade (Figura 4). Os inspetores que estdo na situagéo de serem avaliados
(em treinamento, pré-existente em treinamento ou para se tornar lider), ao concluir a
inspecdo, o inspetor lider preenche um formulario Formsus de avaliagdo. Esse
formulario é encaminhado para a Coordenagédo e para a Anvisa. Assim, a Anvisa
mantém as informagdes dos inspetores e disponibiliza para as Visas, por meio do Bl.

Para realizar os treinamentos nos POP’s SNVS, os inspetores os acessam
na plataforma moodle Anvisa. Da mesma forma, para realizar os treinamentos POP’s
DVMC, os inspetores acessam a plataforma moodfe DVMC. Como o moodle DVMC
esta sob geréncia da Visa MG, a Coordenadoria consegue a informacéo dos
certificados dos POP’s DVMC internamente. Ja o moodle Anvisa, a informacéo dos
POP’s SNVS ficam sob geréncia da Anvisa e esta remete as Visas por meio do B,

conforme Figura 5.



Figura 4 - Status inspetor nas modalidades

Ultima Atualizagdo

CADASTRO DE INSPETORES DO SNVS Total 10/06/2020 16:05:19

4 3 ‘I Filtro por Estado

Produtos para a saude Radiofarmacos IFA Bioldgico
Todos v Todos v Todos
Medicamentos Gases Medicinais Inspetor Lider?
Todos \ Todos v Todos
Medicamentos Estéreis IFA Situagao

Todos v Todos v Todos

*Pressione Ctrl para selecionar mais de um item dos filtros.

Nome UF de Lotagdo Situagdo Codigo do Cadastro Inspetor Lider? Medicamentos Medicamentos Estéreis a
-
SC Ativo NAO Inspetor em treinamento Inspetor em treinamento
GO Ativo NAO Inspetor Inspetor
SP
DF Ativo SIM Inspetor Inspetor
MG Ativo NAO Inspetor em treinamento Inspetor em treinamento
MG Inativo NAO Inspetor Inspetor em treinamento
DF Ativo NAO NOVO inspetor em treinamento  Novo - realizar primeiro 5 inspegdes em medicamentos -
DF inativo NAO Nio capacitado Nao capacitado
SP Ativo NAO NOVO inspetor em treinamento  Novo - realizar primeiro 5 inspegdes em medicamentos -
SP Ativo SiM Inspetor Inspetor em treinamento M
< >
S6 é possivel visualizar inspet cadastrados conforme Anexo VI do PROG-SNVS-001 rev. 4.
Os inspetores que aparecem listados sem classificacdo enviaram o cadastro no link do Microsoft Forms mas ndo i osd is doc descritos no Anexo VI do PROG-SNVS-001 rev. 4.
Inspetores inativos podem ndo exercem atividades de inspecao ou nao envi todos os doc tos solicitados no Anexo VI do PROG-SNVS-001, rev. 4
9 Ver treinamentos em procedimentos do SNVS
Microsoft Power Bl 1de2 > =3

Fonte: Anvisa (2020e)



Figura 5 - Status inspetor nos POP’s SNVS

@ Voltar para o cadastro de inspetores

Total
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TREINAMENTOS NOS PROCEDIMENTOS SNVS

Produtos para a saude Radiofarmacos IFA Bioldgico Medicamentos Estéreis
Todos Todos Todos Todos
Medicamentos Gases Medicinais Inspetor Lider? IFA
Todos - Todos Todos Todos
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dos filtros.
Todos Todos - Todos
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0
*S6 € possivel visualizar as notas dos inspetores cadastrados conforme anexo VI do PROG-SNVS-001 rev. 4 e que possuam CPF no campo "Departamento” do Moodle.
Microsoft Power Bl { 2de2 &

Fonte: Anvisa (2020f)



71

O Bl sempre é atualizado, a medida que o0s inspetores realizam
treinamentos e inspecbes. Assim, embora as informagdes do Bl sejam atuais, a Visa
MG precisa ser capaz de comprovar documentalmente a situa¢éo de seus inspetores.
Assim, a Coordenacédo de Medicamentos possui um processo SEI para cada inspetor,
em que estes sdo responsaveis de incluir todos os certificados das modalidades e
POP’s dos treinamentos que séo afetos a Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.
Também existe processo SE| especifico para os inspetores colocarem suas
avaliacbes feitas pelo inspetor lider. Dessa forma, a informagado operacional para
saber de imediato se um inspetor € capaz ou ndo de realizar determinada inspec¢ao
pode ser consultada no Bl. Mas, a Coordenacdo precisa ser capaz de comprovar
documentalmente se o inspetor € habilitado ou ndo a realizar as inspec¢des, conforme
o PROG-SNVS-001, ja que este € um dos pontos que € verificado em auditorias
realizadas na Coordenacgéo. Esses documentos s&o obtidos junto aos inspetores em
processo SEI.

O status do inspetor a gente fez quando saiu o PROG e claro, isso €
vivo, ele pode ir adquirindo novos status. Entdo isso € sempre
monitorado a cada nova inspecéo e o PROG é atualizado a cada dois
anos, fazendo o novo status dos inspetores. Entao, isso vai ter que ser
atualizado ano que vem também. (ENTREVISTADO).

Com relagéo a atualizag&o do status dos inspetores, 0 PROG-SNVS-001 &
revisto a cada dois anos. Isso quer dizer que, quando mudado, os paradmetros que
qualificam o status dos inspetores sao alterados, fazendo com que a Coordenagéo
readeque o status dos inspetores a cada dois anos para 0s novos parametros
estipulados. Além dessa atualizagdo mais estrutural, a cada inspecédo, o status do
inspetor muda, além dos treinamentos realizados pelo inspetor. Isso requer da
Coordenac&o um monitoramento constante do status e atualiza¢do rotineira a cada

inspecao.

c) Demanda por treinamento dos inspetores
Outra informacdo que a Coordenacdo precisa se ater é sobre a
necessidade de treinamento dos seus inspetores, pois cabe a Visa, no que for sua
responsabilidade, a capacitacéo e treinamento dos inspetores.

A gente sempre teve um contato muito aberto com os inspetores. Eles
mesmos tinham todas as aberturas para nos comunicar aquilo que
eles precisam. Cada treinamento que a gente ministra, solicitamos
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deles quais assuntos s&o prioritarios. Como a prépria Coordenacéo
realiza inspec¢do, a gente sabe aquilo que é a nova tendéncia da
legislagdo. Entdo, anos atras, a questdo que era mais critica era
validacdo. Hoje ja é mais controle de qualidade, estudo de
degradacédo, enfim. Entdo, a gente também & sensivel a isso. Além
disso, a gente faz a revisdo por par técnico dos relatérios, entdo a
gente consegue saber 0 que que ta faltando para cada inspetor em
termos de conhecimento aprofundado para um bom relatério, uma boa
analise. E recentemente, com o PROG-SNVS-001 tem definido na
avaliacdo dos servidores para se tornarem inspetores, também esse
levantamento do que que o inspetor lider, durante a inspecéo,
observou que requer do servidor que esta sendo avaliado o que que
ele requer de melhorias e capacitagado também. (ENTREVISTADO).

Assim, as avaliagdes feitas pelo inspetor lider e a revisdo par técnico sao
os documentos consultados para obter a informacao de necessidade de treinamento.

Embora a Coordenagdo nem sempre atua revisando os relatérios de
inspecao, ela tem acesso a todas as revisdes e apontamentos feitos pelo revisor par
técnico, uma vez que faz parte do procedimento o revisor remeter a revisdo a
Coordenacéo, além de ser um dos documentos que compdem o dossié do processo
de inspecgao.

A partir da analise da revisdo do relatério, a Coordenagéao pode saber se
os inspetores estdo realizando de forma correta:

- Conformidade do conteudo, formato e descricdo das ndo conformidades no
relatério de acordo com os procedimentos vigentes no SNVS;

- Categorizagdo das ndo conformidades identificadas e classificagdo do
estabelecimento adotada pela equipe inspetora estdo de acordo com as
diretrizes dos procedimentos vigentes no SNVS;

- Avaliacdo se as acdes adotadas pelo estabelecimento s&o suficientes para
mitigar o risco das n&o conformidades a saude da populacéo;

- Quando presente, o correto preenchimento dos anexos correspondentes a
determinacao do indice de risco do estabelecimento conforme procedimentos
vigentes no SNVS.

Outro documento citado como fonte de obtengdo da informacédo foi a
avaliacdo. Esta, também utilizada para saber o status do inspetor, também serve como
subsidio para identificar necessidade de treinamento, pois nesse documento o
conteudo é explicito quanto as possiveis dificuldades percebidas pelo inspetor lider

durante a atuagado do inspetor avaliado na inspecéo sanitaria. Contudo, durante a
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participacao como observadora, a pesquisadora notou que os inspetores avaliados
demoravam para colocar as avaliagdes no processo SEI, seja porque o inspetor lider
demorava a avaliar e ndo remetia a avaliagdo ou 0 esquecimento com outras
demandas que surgiam. Assim, a Coordenacéo precisava realizar essa cobranga com
frequéncia para que a avali¢do fosse feita e inserida no processo SEl.

Um beneficio contemplado pela Coordenacgéo de realizar as inspe¢des € o
conhecimento que esta adquire na rotina das inspe¢des e da necessidade de sempre
estar estudando as normas sanitaria. Esse acompanhamento de perto das novas
legislagdes publicadas somadas a oportunidade de aplica-las durante as inspecdes é
traduzida em identificacdo de necessidade de treinamento. Essa forma de obtencéo
da informacido de necessidade de treinamento, embora seja menos metddica se
comparado com as duas anteriores, € t&40 ou mais eficaz, por considerar as
impressdes e especificidades captadas diretamente pela Coordenacé&o, sem
intermediarios.

Outra forma de obtencao de identificacdo dos treinamentos € por meio da
abertura para os préprios inspetores falarem. Essa informacgdo, entendida como

informal, € democratica e mais direta que todas as outras citadas anteriormente.

d) Legislacao e outros documentos
A quantidade de normas sanitarias em Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos é extensa. Essas normas constituem uma fonte primaria de informacgao
para a Coordenacé&o atuar, pois 0s parametros e exigéncias que os estabelecimentos

devem atender sdo baseados nelas.

Quadro 10 - Principais normas sanitarias afetas a area de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos (Continua)

Normas Sanitarias Esfera

Resolug¢do 5711/2017 - Regulamenta procedimentos e documentagéo
necessarios para requerimento e protocolo de concesséo/renovagao de Licenga
Sanitaria e padroniza procedimento de emisséo de Alvara Sanitario pela
Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

Resolugdo 6659/2019 - Altera a Resolu¢cdo SES/MG n° 5.710, de 02 de maio de | Estadual
2017, que institui procedimentos para avaliagdo do risco sanitario no ambito do -MG
Estado de Minas Gerais, para os tipos de estabelecimentos que menciona,
conforme o disposto no art. 85-A da Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro
de 1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

Lei n® 13.317/1999 - Contém o Cédigo de Saude do Estado de Minas Gerais.
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Quadro 10 - Principais normas sanitarias afetas a area de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos (Continuagéo)

Normas Sanitarias

Esfera

Lei 6360/1976 - Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Decreto n°® 8.077/2013 - Regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o0 registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias

RDC 153/2017 — Classificagéo do Grau de Risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento

RDC 301/2019 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.

IN 35/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
Estéreis.

IN 36/2019 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Insumos e
Medicamentos Biologicos.

IN 37/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
radiofarmacos.

IN 38/2019 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Gases
Substancias Ativas e Gases Medicinais. Normativa a entrar em vigor 180 dias
apds a data de sua publicagdo (Art. 53).

IN 39/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
Fitoterapicos.

IN 40/2019 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares as atividades de
amostragem de matérias primas e materiais de embalagens utilizados na
fabricacdo de medicamentos.

IN 41/2019 - Boas Praticas de Fabricagcdo complementares a Medicamentos
Liquidos, Cremes ou Pomadas.

IN 42/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
Aerosséis Pressurizados Dosimetrados para Inalagéo.

IN 43/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares aos sistemas
computadorizados utilizados na fabricacédo de Medicamentos.

IN 44/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Radiagao
lonizante na fabricacéo de Medicamentos.

IN 45/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
Experimentais. Normativa a entrar em vigor 365 dias ap6s a data de sua
publicagdo (Art. 81).

IN 46/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos
Hemoderivados. Normativa a entrar em vigor 180 dias ap6s sua publicagdo (Art.
65).

IN 47/2019 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares as atividades de
qualificagdo e validagao.

IN 48/2019 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as amostras de
referéncia e de retencéo.

Federal -
Anvisa
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Quadro 10 - Principais normas sanitarias afetas a area de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos (Concluséo)

Normas Sanitarias

Esfera

RDC 39/2013 - Procedimentos administrativos para concesséo da certificagéo de
boas praticas de fabricagéo e da certificagéo de boas praticas de distribuicéo
e/ou armazenagem

RDC 60/2009 - Produgéo, dispensagéo e controle de amostras gratis de
medicamentos

RDC 32/2011 — AFE para fabricantes e envasadores de gases medicinais

RDC 301/2019 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos.

IN 38/2019 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Gases Substancias
Ativas e Gases Medicinais. Normativa a entrar em vigor 180 dias ap6s a data de
sua publicacao (Art. 53).

RDC 16/2014 — Critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacéo Especial (AE) de Empresas

RDC 153/2017 — Classificagéo do Grau de Risco para as atividades econémicas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento

RDC 69/2014 — Boas Praticas de fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos.

RDC 39/2013 — Procedimentos administrativos para concessao da Certificagcéo
de Boas Préticas de Fabricacdo e da Certificagéo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem

RDC 33/2015 - Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para
saude, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos

RDC 34/2015 — Boas Praticas de fabricacdo de excipientes

RDC 31/2013 - Regulamento Técnico de procedimentos comuns para as
inspec¢des nos estabelecimentos farmacéuticos nos estados partes e conteudo
minimo de relatérios de inspe¢do nos estabelecimentos farmacéuticos nos
estados partes

RDC 362/2020 - Critérios para certificagéo de Boas Praticas de Fabricagéo e
institui o programa de inspeg¢éao para estabelecimentos internacionais fabricantes
de insumos farmacéuticos ativos.

IN 62/2020 - Detalha diretrizes de qualificagdo de fornecedores previstas no item
7.2 do Anexo da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 14 de
novembro de 2006. Entra em vigor em 3 de agosto de 2020. (Art. 8°)

Federal
- Anvisa

PROG SNVS 01

POP SNVS 01

POP SNVS 02

POP SNVS 14

POP SNVS 15

POP SNVS 23

POP SNVS 20

POP
SNVS

POP DVMC 22

POP DVMC 42

POP
DVMC

Fonte: Elaborado pela autora
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Sem pretensdo alguma de querer esgotar as normas sanitarias existentes
nas areas de medicamentos e insumos, 0 Quadro 10 sistematiza aquelas mais
requeridas tanto pelos inspetores quanto pela Coordenacgéo, a fim de operacionalizar
as inspec¢des sanitarias.

Como pode ser observado, existem normas editadas no ano de 2020, o que
evidencia a atualizagdo frequente destas e a necessidade de sempre estar estudando.
Conforme comentado acima, essas mudang¢as motivam novos treinamentos,
realizados em parceria com outros orgaos, aplicados para os inspetores da area.

O trabalho de inspeg¢do em industria farmacéutica é um trabalho
complexo, que requer sempre atualizacdo, que requer estudar
bastante. (...) S&do tomados todos os cuidados para que as mudang¢as
[das legislagbes] ndo impacte no desempenho dos inspetores. Todos
os cuidados sdo tomados para isso, como 0s treinamentos realizados.
O ano passado foi um ano que teve muita modificagdo, entéo fizemos
inumeros treinamentos elaborados e realizados pela diretoria de
medicamentos e coordenagdo de medicamentos, quanto pela Anvisa
e outros 6érgdo parceiros, como PDA [Parenteral Drug Association],
USP [United States Pharmacopeia). Tentamos colocar os inspetores
disponiveis com freinamento de alto nivel mesmo para o melhor
desempenho deles. (ENTREVISTADO).

A Coordenacé&o precisa buscar informagdes tanto nos ambientes interno
quanto externo para operacionalizar as inspe¢des. Assim, outros documentos séo
requisitados para fornecer as informacdes, sejam elas a respeito da empresa ou dos
inspetores (como ja comentado).

Tem dados que estdo em outras coordenacgbes, como a questdo dos
treinamentos dos inspetores, que s&o na Coordenagdo da Gestdo da
Qualidade e na Anvisa. Tem os dados de Notivisa que estdo na
Coordenacgdo de Pdés-Comercializagdo e tem ainda dados como o
arquivo mestre que estio na Anvisa que sdo remetidos para nés. No
ambiente interno, sdo todos os relatérios anteriores, a documentacéo
gerada.

Outra fonte de informagdo que a Coordenacgdo possui € que instrui as
inspecdes futuras sdo os relatérios de inspecdo gerados. Esses relatorios séo
elaborados pela equipe inspetora, durante e apds a inspegéo sanitaria. Sendo um
documento que descreve as condicbes da empresa verificadas durante a inspecéo
frente as Boas Praticas de Fabricacdo, ele reune as principais informa¢des da
empresa. Além disso, o relatério é feito baseado no modelo disponibilizado pelo POP-

SNVS-001, em que ja existe um roteiro que orienta o olhar dos inspetores. Isso € uma
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forma de padronizar a avaliagdo da equipe, eliminando a subjetividade durante a
atuacdo desta.

O Quadro 11, construido a partir do modelo de relatério utilizado nas
inspecdes sanitarias, sintetiza como ele € estruturado e os principais registros que

constam a respeito da empresa.

Quadro 11 - Secbes e principais itens constantes no Relatério de Inspecédo em

Medicamentos no ano de 2020 (Continua)
Secgao Principais itens informados
Raz&o Social
CNPJ
Endereco
Telefone

Responsavel legal

Responsavel técnico

Licengca de Funcionamento n°

Autorizagdo de Funcionamento n°

Autorizagdo Especial n°

QOutros documentos importantes

Atividades licenciadas

2. Atividades Licenciada AFE (Autorizagdo de Funcionamento)

AE (Autorizacdo Especial)

Periodo

Objetivo da inspecéo

Linhas/formas farmacéuticas objeto da inspe¢éo /etapas
3. Inspecéo produtivas

Periodo da ultima inspecéo

Produtos Objeto da inspegéo

Lista de Produtos fabricados por linha
Identificac&o dos inspetores que participaram da
inspecéo

Identificac&o dos responsaveis da empresa por
acompanhar a inspecéo

6. Produtos/Insumos Fabricados | Descri¢do dos Produtos/Insumos Fabricados

Informagdes gerais sobre a empresa (area fabiril,
7. Informacgdes Gerais processos produtivos, n® de empregados, n°® de
medicamentos, etc)

Sistema de agua
8. Utilidades Sistema de ar
QOutros sistemas de suporte/utilidades

1. Identificagdo da Empresa

4. Equipe Inspetora

5. Pessoas Contactadas
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Quadro 11 - Secbes e principais itens constantes no Relatério de Inspecédo em

Medicamentos no ano de 2020 (Continuagéo)

Segéo

Principais itens informados

9. Amostragem,
Armazenamento e Transporte
de Materiais/Produto

Amostragem

Armazenamento

Transporte

10. Produgéo e Controle em
Processo

Areas de pesagem e producdo/ Fluxos de producéo e
controles em processo

Embalagem/Rotulagem

Dossiés de produgéo

Equipamentos (manutencéo, limpeza, calibragéo,
qualificacdo)

Outros

11. Controle de Qualidade

Instalagcbes/ Atividades

Padrdes de referéncia e especificagdes

Cepas de referéncia

Especificagées/ Controle de impurezas

Equipamentos/Instrumentos (manutengéo, limpeza,
calibragéo, qualificacéo)

Investigacéo de resultados fora de
especificagdo/tendéncia/expectativa

Amostras de retencéo

Outros

12. Validagéo

Plano Mestre de Validagéo

Validagdo de métodos analiticos

Validagao de limpeza

Validagao de processos produtivos

Validagao de sistemas computadorizados

Validagao de transporte

Outros

13. Reprovacéo e
Reutilizagdo dos Materiais

Reprocesso para medicamentos

Reprocesso/retrabalho para IFA

Recuperagdo de materiais e solventes (exclusivo para IFA)

Outros

14. Estabilidade

Programa para estudo de estabilidade

15. Gerenciamento da
Qualidade

Informagdes técnicas do produto

Gerenciamento da documentacéo

Revisdo Periodica do Produto

Autoinspec¢ao

Controle de Mudancas

Recolhimento

Reclamagéao

Devolugéo

Treinamento
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Quadro 11 - Secbes e principais itens constantes no Relatério de Inspecédo em

Medicamentos no ano de 2020 (Concluséo)
Se¢ao Principais itens informados
Qualificagéo de fornecedores
Numeragéo de lotes
15. Gerenciamento da Qualidade Liberagao de lotes
Sistema de Investigacdo de Desvios e controle de a¢des
corretivas e preventivas
Qutros
16. Consideracdes Finais / i
Avaliacdo de Riscos
17. Concluséo Classificagdo do Estabelecimento
18. Medidas Adotadas/ Medidas adotadas e documentos emitidos pela
Documentos Emitidos autoridade sanitaria
19. Amostras Fiscais Numero do Termo de coleta de amostras
20. Lista de Anexos -
21. Assinaturas Assinaturas dos inspetores participantes
22. Registro de Entrega do Assinatura dos responsaveis pelo recebimento dos
Relatorio, Termos e Autos documentos

Fonte: Elaborado pela autora, com dados extraidos do modelo de relatério de inspecéo
(ANVISA, 2020a)

Outro documento considerado relevante para a Coordenacéo e que sé&o
gerados por esta durante e apds a inspecéo sdo 0s anexos de ndo conformidades, de
determinacdo da frequéncia, escopo e duracdo da inspecdo, processos
administrativos e plano de acao das empresas. De modo geral, esses documentos
remetem a situacdo que a empresa se encontra apds a inspec¢do. Eles, mais o
relatorio, compde o historico da empresa e sdo armazenados, para fins de consulta e
instruc&o das inspec¢des futuras que ocorrerao no respectivo estabelecimento.

Os documentos que s&o relevantes e considerados fontes de informacéo
para a Coordenacéo, mas séo obtidos no ambiente externo sdo o arquivo mestre da
planta (também chamado de Site Master File) e dados do Notivisa.

O site Master File trata os principais documentos da empresa, da vida
da empresa. Entdo, sistema de gestdo da qualidade, como que
funciona, sistema de agua, como esta desenhada. Enfim, uma série
de informagdées que sdo todas analisadas durante a inspecéo
sanitaria. (ENTREVISTADO).

O Site Master File (SMF), como € um dos documentos que instrui a
inspecéo sanitaria, além de ser fonte de informacé&o para a Coordenacé&o a respeito

da biografia da empresa, ele também situa os inspetores com relacdo ao estado em
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que o estabelecimento se encontra antes de realizar a inspe¢fes, sendo uma
importante fonte de informacgéo.

O SMF é elaborado pelo fabricante de medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos, sendo atualizado a cada renovagédo da CBPF, compondo o
processo de concessao inicial de CBPF. Isso foi uma estratégia adotada pela Anvisa
para o ingresso no Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme® (PIC/s), ja que
um dos requisitos para seu ingresso € o documento SMF fazer parte do seu banco de
dados. Esse documento contém o detalhamento geral da empresa, sua estrutura, as
atividades desenvolvidas e os seus produtos, abarcando politicas de gerenciamento
da qualidade, atividades da planta, operacgdes de producdo e controle de qualidade
realizada (ANVISA, 2019b).

Os dados da Anvisa, os procedimentos sdo atualizados a cada novo
treinamento e o Site Master File sempre na renovacéo do certificado
de Boas Praticas ou quando a empresa solicita alguma coisa e faz um
novo documento, dependendo da vida da empresa.
(ENTREVISTADO).

Os dados do Notivisa estéo sob responsabilidade da Coordenacéo de Pos-
Comercializagdo, sendo requeridos pela Coordenacdo de medicamentos a partir da
data que foi realizada a ultima inspec¢ao sanitaria até a ultima notificagéo recebida pelo
sistema para que os inspetores tenham ciéncia. De posse desses dados, € possivel
fazer uma analise e concluir, por exemplo, qual produto deu mais problema no periodo
considerado, qual o processo fabril que precisa ser verificado com mais énfase, etc.
Isso s&o informagdes essenciais que a Coordenagdo de medicamentos precisa
apropriar para remeter aos inspetores, ja que isso compde o planejamento da
inspecao.

No que se refere ao Notivisa, a cada inspegdo tem esses dados
remetidos, mas a Coordenacdo de Pds-Comercializacdo faz pelos
procedimentos afetos a coordenagdo anualmente esse levantamento
de dados e a notificagdo das empresas. Para informar os inspetores,
os dados do Notivisa sdo extraidos desde o periodo da ultima inspecéo
até o dia atual. (ENTREVISTADO).

5O Esquema de Cooperacdo em Inspecio Farmacéutica (PIC / S) é um acordo cooperativo informal e
néo vinculativo entre autoridades reguladoras no campo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de
medicamento. O PIC/S visa harmonizar os procedimentos de inspec¢do em todo o mundo,
desenvolvendo padrdes comuns no campo das BPF e fornecendo oportunidades de treinamento aos
inspetores. Atualmente, 53 paises fazem parte dessa pactuacao.
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6.1.2 Tratamento da informagéao

A Coordenagdo segue uma metodologia para concluir qual o risco
regulatério, risco intrinseco e o indice de risco do estabelecimento inspecionado. O
tempo que a empresa levara para ser inspecionada novamente € definido conforme
esse indice de risco, fazendo com que o planejamento da inspec¢éo esteja vinculado
com a obtencao desse indice de risco.

(...) temos aferramenta de analise de risco, como aquela Risk Ranking
and Filtering, que foram utilizados para elaboragdo dos procedimentos
SNVS que define planejamento de inspeg¢do com base no risco (...).
Isso foi dentro da constru¢do que foi feita la em 2014 dos
procedimentos do POP 15, por exemplo. Entdo, tem uma ferramenta
ja definida que define o risco intrinseco do estabelecimento, que é o
risco dele sem funcionar, vamos dizer assim. Entdo, por exemplo, uma
empresa que faz injetaveis tem um risco mais alto do que aquela que
faz um produto sélido simples. E o risco regulatoério, que € definido,
justamente, com o numero de n&o conformidades e a classificacéo
delas. Entdo no cruzamento, desses dois, surge o indice de risco que
vai definir a frequéncia de inspec¢do. (ENTREVISTADO).

O risco pode ser entendido como “a combina¢do da probabilidade de
ocorréncia do dano e a gravidade deste dano” (GUIDELINE, 2005, v. 4, p. 3, tradugéo
nossa). O gerenciamento do risco (risk management) pode ser aplicado tanto no setor
privado quanto no setor publico nas areas de financas, seguro, saude publica,
seguranca do trabalho, farmacovigilancia e agéncias reguladoras de industrias. Entre
as metodologias de gerenciamento do risco, a orientacdo trazida pela Agéncia
Europeia de Medicamentos define a classificac&o e filtro de riscos (Risk ranking and
filtering) como:

A classificagdo e filtro de riscos é uma ferramenta para comparar e
classificar riscos. A classificacdo do risco de sistemas complexos
normalmente, requer avaliagcdo de multiplos e diversos fatores
quantitativos e qualitativos para cada risco. A ferramenta envolve
dividir uma questao basica do risco em quantos componentes forem
necessarios para capturar fatores envolvidos no risco. Esses fatores
s&o combinados em uma unica pontuacao de risco relativo que pode
ser usado para classificar riscos. Os “filtros”, na forma de fatores de
ponderagdo ou pontos de corte para os escores do risco, podem ser
usados para dimensionar ou ajustar a classificacdo de risco aos
objetivos de gestdo ou da politica. (GUIDELINE, 2005, v. 4, p.14,
traduc&o nossa®).

6 Risk ranking and filtering is a tool for comparing and ranking risks. Risk ranking of complex systems
typically requires evaluation of multiple diverse quantitative and qualitative factors for each risk. The tool
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Segundo a orientacdo da agéncia, a classificagao e filtro de riscos pode ser
aplicado para priorizar locais de fabricacdo para inspeg¢do por érgéos reguladores,
além de ser util nas situagdes em que o portifélio de riscos e as consequéncias
oriundas s&o diversas e de dificil comparag¢ao usando uma unica ferramenta. Por fim,
a ferramenta € util quando a administracdo precisa avaliar, tanto quantitativamente
como qualitativamente os riscos, dentro da mesma estrutura organizacional
(GUIDELINE, 2005).

Assim, a ferramenta de analise de risco, prevista no procedimento padrao

SNVS, foi concebida utilizando a ferramenta classificagao e filtro de riscos.

a) Classificagdo das ndo conformidades
No contexto das fabricantes de medicamentos e IFA’s, as né&o
conformidades encontradas durante inspegao seguem uma metodologia de
categorizagao conforme o documento da qualidade POP-SNVS-014, podendo ser em
criticas, maiores e menores (ANVISA, 2020c):

- Nao Conformidade Critica: uma deficiéncia que inicia ou leva a um risco
significante de se fabricar um produto que € perigoso aos pacientes. Em
situagcdes como fraude (falsificacdo de dados, de documentos e de produtos),
adulteracdo (produg¢do de medicamento utilizando matérias-primas/processos
diferente daqueles registrados junto a Anvisa), ou quando da combinagao de
diferentes NC néo criticas que em conjunto podem ser explicadas no relatério
como uma situacgao critica para o produto;

- Nao Conformidade Maior: uma deficiéncia que mostra que um produto n&o
cumpre com suas especificacdes de registro, ou que representa uma inefetiva
implementacao das medidas de controle requeridas nas BPF, ou que evidencia
um descumprimento grave das demais condi¢cdes declaradas no registro, ou
que representa uma falha na execucédo dos procedimentos de liberagdo de
lotes:

- Nao Conformidade Menor: uma deficiéncia que n&o € classificada como maior

ou critica, mas que representa um descumprimento das BPF;

involves breaking down a basic risk question into as many components as needed to capture factors
involved in the risk. These factors are combined into a single relative risk score that can then be used
for ranking risks. “Filters,” in the form of weighting factors or cut-offs for risk scores, can be used to scale
or fit the risk ranking to management or policy objectives.
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O documento ainda traz 0 Anexo |, no qual s&o elencados 304 NC’s que
podem ser encontradas durante a inspecido e que ja sdo categorizadas e com a
respectiva acao sanitaria padronizada que deve ser adotada. Casos em que 0 Anexo
| ndo prevé, o documento aponta principios gerais que norteiam a avaliacéo e
julgamento do inspetor, além de conter uma arvore decisoria que guia o raciocinio do

inspetor até chegar a classificacdo da NC (ANVISA, 2020c).

b) Ferramenta de andlise de risco — indice de Risco

A ferramenta de analise de risco propicia categorizar os estabelecimentos
farmacéuticos conforme seu indice de risco. Ela esta prevista no POP-O-SNVS-015.
Com esse indice, é possivel fazer a definicdo da frequéncia das inspe¢bes para
verificacdo de BPF de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos’. E importante dizer
que € a ferramenta de analise de risco que da o prazo de validade ao relatério, ou
seja, até que seja atingida a data da nova inspecdo definida pela frequéncia de
inspecédo recomendada o relatdrio continua valido para todos os fins (licenga,
autorizacao, certificacao, etc).

O indice de risco € obtido por meio da combinagéo dos riscos intrinseco e
regulatério. O indice intrinseco do estabelecimento € o risco inerente da complexidade
das instalacbes, processos e produtos de um determinado estabelecimento,
combinado com a criticidade potencial da falta destes produtos para o SUS.

Por sua vez, o indice regulatério € uma estimativa, baseada nos dados da
ultima inspec¢ao que reflete o nivel de cumprimento das BPF. Assim, o numero de NC
verificadas durante a inspecao e a categorizacdo destas (critica, maior € menor) séo
os dados considerados para obter o risco regulatorio. Em suma, enquanto o indice
intrinseco depende da natureza do estabelecimento e dos seus produtos fabricados,
o segundo se reflete pelo desempenho percebido segundo os critérios da BPF. A

Figura 6 esquematiza a obtenc&o do indice de Risco.

7 O POP-SNVS-015 ndo prevé a aplicacdo da ferramenta para os i - novos estabelecimentos
fabricantes; ii - novas areas fabris que n&o dispde de histérico de cumprimento das BPF; iii - inspecdes
investigativas; iv - verificacdo do plano de acao resultante do ultimo relatério de inspecéo.
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Figura 6 - Determinacdo do indice de Risco dos Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos em Minas Gerais - 2020

2

indice de Risco

-
S

Risco Intrinseco Risco Regulatoério
Complexidade + NUmero de NC +
Criticidade Classificagao das NC

Fonte: Elaborado pela autora.

O risco intrinseco é formado pela combinagcdo da complexidade (baixa,
meédia ou alta) com a criticidade (baixa, média ou alta). Este risco traduz o grau de
desafio que o estabelecimento precisa administrar para manter seu sistema de
qualidade aceitavel (complexidade) e a importancia dos medicamentos fabricados no
contexto de assisténcia farmacéutica do SUS (criticidade).

A determinacao do risco intrinseco € atualizada a cada nova inspec¢éo para
verificacdo de BPF. A Figura 7 mostra o cruzamento da criticidade e complexidade

obtidas para conceber o risco intrinseco.

Figura 7 - Determinacdo do Risco Intrinseco dos Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos em Minas Gerais - 2020

Criticidade

Complexi-
dade

Baixa O iBaixo] b
Meédia 0O (Baixo) | O (Médin) | O (Alto]
Alta [ (Medio) | O (Alte) | O (Alto)

Baixa Madia Alta

O {Baixo) 1

O (Médio)

Fonte: ANVISA, 2020d

A complexidade de um estabelecimento € consequéncia das
caracteristicas das instalagdes, dos processos e dos produtos fabricados.
Considerando que estas informagdes sdo obtidas a partir da empresa, a determinagao

da complexidade é realizada concomitantemente a realizagéo da inspe¢éao de BPF. O
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estabelecimento € pontuado de 1 a 3, sendo: 1 — baixa complexidade; 2 — média
complexidade; 3 — alta complexidade, conforme Figura 8. Essa pontuagéo € dada para
cada caracteristica, previamente elencada em procedimento operacional SNVS,
observada durante inspecdo, sendo 13 em estabelecimentos fabricantes de

medicamentos e 15 para fabricantes de insumos farmacéuticos.

Figura 8 - Avaliagdo da Complexidade de Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos em Minas Gerais - 2020

PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

Caracterislicas

Alta Complexidade

A

Pontuagéao
(1.2 ou 3y*

B AxB

Peso Atribuide | Complaxidade

Baixa Complexidade

Nimero de
colaboradores £ 50

Média Complexidade

Ndmero de
colaboradores entre
51 e149

Nimero de
colaboradares 2 150

Baixa diversidade de
processos produtives
(=3)

Média diversidade de
processos produtivos
(4 ou 5)

Alta diversidade de
processos produtivas
)

Equipamentos de Ni& Equipamentos de 5
produgao dedicados produgdo multiproduto
Circulagdo Nacional N/& Circulagdo Nacional

efou Internacional

Partfélic de produtos
<20

Portfélic de produtos
entre 21 e 49

Portfélio de produtos 2
50

MNdo atua como
prestador de servigos
de fabricagdo

N/A

Atua como prestador
de servigos de
fabricagdo (terceirista)

(terceirista)

Fonte: ANVISA, 2020d

Ao final, soma-se o resultado de cada caracteristica e chega-se a

classificagado da complexidade, como mostrado na Figura 9.

Figura 9 - Classificacdo da complexidade para estabelecimentos fabricantes de

medicamentos

RESULTADO COMPLEXIDADE

OBAIXA COMPLEXID; 54
COMEDIA COMPLEXIDADE (55-90)

Fonte: ANVISA, 2020d.

A criticidade de um estabelecimento representa a importancia de seus
medicamentos para com os programas estratégicos da assisténcia farmacéutica do

SUS ou pela manutencédo da vida dos pacientes que fazem o uso deles. Ela é
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estimada por meio de avaliagdo dos medicamentos comercializados pela empresa
frente a lista pré-definida em POP SNVS, com base em legislacédo vigente, para
definicdo da classificacdo como baixa, média ou alta criticidade. Na Figura 10, consta
o roteiro de avaliagao da criticidade dos medicamentos para saber se ele se enquadra

como alta, média ou baixa criticidade.

Figura 10 - Avaliagcdo da Criticidade de Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos em Minas Gerais - 2020

PARTE Il - AVALIAGAO DA CRITICIDADE

Caracteristicas de Alta Criticidade

Vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo (PNI),

ou

Hemoderivados fornecidos por um unico fabricante ou com a demanda do mercado compartilhada entre diferentes fabricantes,
ou

Medicamentos do tipo life saving, tais como soros integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) e outros insumos
farmacéuticos ativos sem alternativa terapéutica imediata fornecidas por um tGnico fabricante.

Caracteristicas de Média Criticidade

Grupo 1, do Anexo |, da Portaria 1.554 de 30 de julho de 2013, do Ministério da Satde, elou suas respectivas atualizagdes, desde que
ndo especificado como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

ou

Medicamentos constantes na Relagio Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, desde que
néo especificados como de alta criticidade (conforme Anexo V deste POP).

Caracteristicas de Baixa Criticidade

Demais produtos nao citados nos grupos acima.

Fonte: ANVISA, 2020d

O risco regulatério representa o nivel de cumprimento das BPF observadas
a partir dos dados da ultima inspec¢&o. Os critérios utilizados para obteng&o do risco
regulatorio consistem no i - numero de ndo conformidades encontradas; e ii -
classificagao das n&o conformidades.

A juncdo desses critérios resulta na categorizagcdo do estabelecimento no
grupo |, Il ou Il (risco regulatério baixo, médio ou alto, respectivamente), visto na
Figura 11. Assim, estabelecimentos que n&o apresentaram nenhuma NC maior ou
critica pertencem ao grupo |I. Se apresentam 5 NC maiores e nenhuma critica,
pertencem ao grupo Il. Os que apresentam mais de 5 NC maiores ou no minimo 1 NC

critica, pertencem ao grupo llI.
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Figura 11 - Classificacdo do Risco Regulatdrio de Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos em Minas Gerais - 2020

| Néo conformidades Maiores =0
|| Néo conformidades Criticas =0
Néo conformidades Maiores 5 5
|| Ndo conformidades Criticas =0

Néo conformidades Maiores > 5 0
Nédo conformidades Criticas = 1

“ Grupo |

H Grupo Il

H Grupo

Fonte: ANVISA, 2020d

O indice de risco se forma a partir da combinagéo do risco intrinseco e o
risco regulatoério (Figura 12), podendo apresentar os seguintes resultados:
A- Correspondente a um indice de risco baixo (frequéncia de inspec¢éo 24 a 36 meses);
B- Correspondente a um indice de risco médio (frequéncia de inspecéo 12 a 24
meses);

C- Correspondente a um indice de risco alto (frequéncia de inspecéo até 12 meses).

Figura 12 - Determinacédo o indice de Risco de Estabelecimentos Fabricantes de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos em Minas Gerais - 2020

Risco
Regulatorio
{parte C)

Grupol oA OA OB
Grupo Il OA OB oc
Grupo Il OB ac gc

Fonte: ANVISA, 2020d

A atualizagdo do indice de risco ocorre sempre que for introduzido
mudangas que alterem a complexidade ou criticidade do estabelecimento ou apdés

cada nova inspecao para verificacdo de BPF do respectivo estabelecimento.

c) Tratamento de dados internos
Os dados que sédo armazenados nos formularios do Formsus séo baixados
em formato de arquivo XLS. Anualmente, esses dados s&o tratados no soffware
Microsoft Excel e como produto, tém-se um relatério que apresenta informacdes
decorrentes das inspe¢des em forma de graficos. No Quadro 12, consta as possiveis

informacdes que podem ser obtidas decorrentes desse tratamento.
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Quadro 12 - Principais informagdes que podem ser obtidas de formularios do Formsus

tratados no Microsoft Excel

Tema Informagdes obtidas

Quantidade de inspec¢éo realizada por tipo de estabelecimento
Quantidade de inspec¢ao realizada por motivo (CTO, alvara,
investigacao, reinspecao, etc)

Distribuicdo das inspec¢des sanitarias realizadas ao longo do ano
considerado

Formsus risco preenchido concluindo pela liberagdo de Alvaras por
regional

Distribuicdo das ndo conformidades (menor, maior e critica) por regional
indice de incidéncia das ndo conformidades por regional

Numero de Nao conformidades (menor, maior e critica)

N&o Numero de ndo conformidade (menor, maior e critica) por area

Conformidades | Numero de nao conformidade (menor, maior, critica) por subarea

Numero de ndo conformidade (menor, maior e critica) por
estabelecimento
Fonte: Elaborado pela autora.

Inspecdes
Sanitéarias

Regional

A Coordenacéo possui uma planilha em Excel para monitorar os prazos
que precisa se atentar durante o processo de inspecéo sanitaria. Esses prazos sao
muito importantes e, por essa raz&o, constituem um dos indicadores monitorados pela
Coordenacéo. Tal indicador comentado € o Percentual de relatérios de industrias de
medicamentos e insumos farmacéuticos entregues a empresa no prazo definido nos
procedimentos SNVS. Esses prazos s&o monitorados com o auxilio de férmulas
inseridas nas células. Ao final de cada bimestre e semestre, a diretoria realiza reunido
gerencial e esses indicadores sdo apresentados em graficos e discutidos. Esse
tratamento dos prazos também é feito em planilha Excel.

Outro indicador que a Coordenacdo é responsavel é o Percentual de
inspegbes em fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos realizadas no
prazo programado de acordo com a frequéncia de inspecdo estabelecida. O controle
desses prazos programados é realizado em planilha Excel, por meio de formula
inserida. Nessa planilha, concentra o controle da ultima inspec¢ao sofrida de todas as
empresas. Em outra guia da planilha, € realizado a programagao de inspe¢ao sanitaria
para verificacdo de CTO e alvara sanitario para 0 ano seguinte, a partir do prazo
maximo estipulado para a proxima inspeg¢ao. O cumprimento dessa programagao € o

que consiste no indicador acima.



89

6.1.3 Distribuicdo da informagéao

A distribuicdo da informacéao € considerada muito relevante, ndo sé para a
diretoria, mas também para o Sistema de Vigilancia Sanitaria como um todo. Isso &
evidenciado no POP-SNVS-001, na colocacdo dos prazos para as entregas dos
documentos oriundos da inspec¢ao aos atores envolvidos, bem como no cumprimento
de algumas etapas que compdem o processo de inspec¢éo sanitaria (Figura 13). Esses
prazos, como ja foi comentado anteriormente, constitui um dos indicadores da
Coordenacéo. Foi possivel notar, durante a observagéo participante, que os prazos
estipulados eram cumpridos. Os poucos que n&o eram, a Coordenacdo tinha o
cuidado de justifica-los em documento criado em SEl e armazenados em bloco
interno.

A entrega do relatério, depois de consolidado pela equipe de inspec¢ao, é
feita a empresa presencialmente. Nesse encontro, a Coordenacdo tira alguma
eventual duvida da empresa. Todos os demais documentos oriundos da inspecéo sé&o
veiculados via SEI, compondo o processo de inspegcdo. Para a Anvisa, a
documentacéo € veiculada via e-mail especifico da Anvisa, com formato padronizado.

Hoje, o sistema de informacéo que a gente usa pra tramitar os
documentos pra regional, onde ¢é feita a liberagéo do alvara sanitario
do estabelecimento, é o SEI. A interface com a Anvisa, anteriormente
a gente tinha o Canais, que foi obsoletado ano passado. Agora, a
gente remete toda essa documentacdo para um e-mail especifico da
Anvisa. (ENTREVISTADO)
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Figura 13 - Prazos aplicaveis para entrega de documentos e finalizagdo das etapas que compde o processo de inspec¢do sanitaria

em ambito SNVS — 2020.

Dias Uteis | | | |

|1]2(3]a]|s]|e]|7]8]a]10]|11][12]13]|14]15[16|17]|18[19]20]21]22]23]24]25]|26]27|28]29]30]31

| Inspegio

=
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Entrega do Anexo
il

Entrega do Planc de
AgSo

Adogio de Agpdes

no caso de inagdo

Padronizadas Oficiais

Elaboragio da Relatdrio

Finalizagao: 1- Reviz3o pelo par técnico; 2 -
Consolidagio pela equipe; 3 - Naotificag o do términe

2 empresa

Fonte: Anvisa (2020a, p. 10)
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Conforme descrito na secdo 5.4 Processo de inspecdo sanitaria em
Industrias de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, o planejamento da inspegao
compde uma das etapas do processo de inspecao sanitaria. Para que a descricdo e
contextualizacdo do estabelecimento inspecionado seja informado aos inspetores da
equipe, a Coordenacao precisa recorrer ao ultimo relatério de inspeg¢ao, SMF, dados
do Notivisa, processos administrativos, autos de infragdo, anexo do POP 15, conforme
comentado na sec¢do 6.1.1 Obtengdo da informagdo. Esses documentos séo todos
enviados por e-mail a equipe inspetora com antecedéncia para a preparagcdo da
inspecao.

Para o planejamento, a gente disponibiliza para os inspetores os
dados do Notivisa e de todas as denuncias que sejam impactantes
daquele estabelecimento e linhas que estdo sendo inspecionadas.
Esses dados s&o disponibilizados pela Coordenagdo de Péds
Comercializagéo para nos € nés remetemos para os inspetores. Tem
o Site Master File ou arquivo mestre da planta, que € um documento
que veio com os novos POP’s que a Anvisa disponibiliza para nos e
nos remetemos para os inspetores que tém as principais questdes do
estabelecimento que vai ser inspecionado. Disponibilizamos os
ultimos relatérios com toda a documentagdo que tiver, se tiver
processo administrativo, auto de infragdo, adendos, etc.
(ENTREVISTADO).

Anualmente, a Coordenacdo realiza um encontro com sindicatos da
industria, Visa e Anvisa, onde ¢é divulgado o resultado do trabalho realizado por ela.
Os dados compilados pelo Formsus para o Excel comentado acima, s&o apresentados
nesse encontro, entre outras informacgdes consideradas relevantes pela Coordenacéo.
Isso é importante tanto para a Visa quanto para os sindicatos, pois cria uma
oportunidade de mostrar os erros mais recorrentes encontrados em inspeg¢ao para as
empresas, gera um ambiente de aprendizado e aproxima o ente regulado do
regulador.

A gente faz anualmente uma reunido com os alguns sindicatos
industrias que a gente publiciza todos os tratamentos de dados
relevantes. E um encontro com Visa, Anvisa e industria.
(ENTREVISTADO).

Os inspetores, quando incorrem em duvida, que €& comum durante
inspecgéo, buscam apoio da Coordenacéo. Esta, presta informagéo, seja por e-mail ou
por telefone. Essa informacéao, diferente das outras, acontece conforme a demanda,

quando a Coordenacéo € provocada.
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Geralmente quando os inspetores tém duvidas, eles recorrem a
Coordenagdo e damos esse suporte também. Porque a gente tem
acompanhado o  histérico das empresas a cada ano.
(ENTREVISTADO)

A plataforma AVA - Ambiente Virtual de Aprendizagem da Vigilancia
Sanitaria de Minas Gerais também constitui um meio de divulgacéo de informacao da
Coordenacéo. Ela € uma ferramenta de treinamento da Vigilancia Sanitaria de Minas
Gerais, em especial para os documentos da qualidade que necessitam de ampla
divulgacédo com os inspetores. Na Coordenacéo, nem todos os procedimentos s&o do
SNVS, embora a maioria dos procedimentos seguidos pela Coordenacéo ja foram
substituidos pelos do SNVS. Nas areas de Gases de Substancias Ativas e Gases
Medicinais, os documentos padronizados para utilizacdo em inspec¢éo sdo também os
POP’s DVMC. Além dos cursos desses documentos padronizados constarem nessa
plataforma, ela concentra os principais formularios do Formsus a serem preenchidos
e o compilado dos POP’s SNVS vigentes.

Por fim, a Vigilancia em Saude de Minas Gerais possui o portal da vigilancia
em saude, onde € disponibilizado informacbdes das vigilancias epidemiolégica,
ambiental, saude do trabalhador e sanitaria voltadas para a consulta de dados e
documentos de interesse publico. Entdo, tanto os profissionais de saude,
pesquisadores ou cidadaos podem recorrer ao site para procurar informac¢des de
interesse. Esse portal pode ser acessado no site oficial da Secretaria de Saude do
Estado de Minas Gerais, no menu gestor, Vigilancia em Saude.

Atualmente, as informagbes que dizem respeito a Coordenagdo séo
relativas a apresentacédo da Coordenacgéo, ao fluxograma do processo de inspec¢éao,
indicador de qualidade da Coordenacgéo e perguntas frequentes. Sobre o fluxograma
e o indicador de qualidade, eles estao desatualizados em relagdo aos vigentes. No
site da Secretaria de Saude é encontrado o banco de noticias, onde s&o divulgados
noticias e informacdes relativas ao trabalho da DVMC como um todo, incluindo a area

da industria de medicamentos e insumos farmacéuticos.

A vigilancia saude, dentro do site da saude, tem sim seus dados. Os
dados da Coordenacdo e de toda a diretoria estdo 1a divulgados,
principalmente perguntas frequentes, legisla¢des, etc. E quando tem
algum evento, alguma coisa relevante, sempre sai no site da saude,
sempre tem uma nota, uma divulgacéo. (ENTREVISTADO)
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6.1.4 Armazenamento da informacéo

A Coordenagéo possui um arquivo fisico e eletrébnico de documentos que

sd0 decorrentes do processo de inspecdo ou o dossié do processo de inspegao

sanitaria. Esse dossié € composto por:

Evidéncia de preparacéo da inspecéo;

Anexo Il preenchido de forma preliminar quando do final da inspec¢éao;

Plano de ac&o apresentado pela empresa;

Potenciais termos resultantes de medidas administrativas restritivas aplicada
por inagdo da empresa em relacdo as agdes sanitarias padronizadas;
Relatorio de Inspecgao;

Anexo lll deste procedimento preenchido na totalidade com a avaliacdo do
plano de acéo;

Evidéncia da revisdo pelo par técnico;

Anexos aplicaveis do POP-O-SNVS-015;

Comprovacgéo de encaminhamento aos demais entes aplicaveis do SNVS.

a) SEI

Até 2018, antes do SEI ser adotado pela DVMC em sua integra para ser

utilizado em todos os processos de trabalho, a diretoria utilizava o papel fisico. A sua

veiculagcao era via malotes. Em decorréncia disso, um volume de documentos fisicos

que compdem o dossié do processo de inspe¢do sanitaria em medicamentos e

insumos farmacéuticos foi gerado e arquivado. Parte desses documentos foram

digitalizados, e outros ainda estao para ser.

As informagdes histéricas, assim, antes de 2019, elas estdo muitas
fisicas em pastas fisicas na diretoria. Tem também um banco de dados
que esta na rede DVMC. E agora, a partir de 2019, os processos de
inspecao estdo todos eletrénicos no SEI. S&o os dados dos servidores
e os dados gerados pela prépria inspecéo que hoje sdo armazenados,
basicamente, no SEl e a gente faz copia na rede da DVMC. Mas os
documentos tém sido gerados eletronicamente, no proprio SEI, a
maioria deles. (ENTREVISTADO).

A partir de 2019, com o uso integral do SEI para todos os processos de

trabalho da diretoria, o dossié passou a ser armazenado no proprio SEI, no processo

de

inspecdo. Além da inspecdo, dados dos inspetores, como certificados,

treinamentos e avaliagbdes também ficam armazenados no SEI. Existe um processo
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SEIl para cada inspetor, onde eles proprios alimentam o processo, atualizando os
certificados e treinamentos.

E utilizado a ferramenta de blocos internos do SEI. Nesse local, sdo criados
blocos, similares a pastas que armazenam arquivos, que podem agrupar processos

de interesse, conforme mostrado na Figura 14.



Figura 14 - Bloco interno SEI++
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Fonte: Minas Gerais, 2020b
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Quando escolhido o bloco, nele constam todos os processos referentes
aquele bloco. A anotagdo do processo € feita de forma a facilitar sua localizagéo no
bloco. O bloco de inspe¢des sanitarias, por exemplo, as anotagbes do processo séo
feitas a partir da data de inspecéo, razdo social da empresa, tipo de estabelecimento
e 0 CNPJ. Seguindo a mesma logica, nos demais blocos, 0s processos s&o nomeados
na anotagdo com a finalidade de facilitar sua localizac&o. Os processos nos blocos
estdo em ordem cronoldgica, uma vez que eles foram inseridos a medida que foram
criados.

Os mesmos documentos salvos no SEI, sdo geradas cdpias e
armazenados na rede interna DVMC. Dessa forma, eles sdo duplicados para rede
interna DVMC e alocados em pastas, que independentemente da internet, toda a

diretoria tem acesso.

b) Planilha eletrénica

Verifica-se 0 uso de planilhas para o armazenamento rapido das
informacdes. Entdo, ha um controle do status dos inspetores, a quantidade e o tipo de
inspecao realizados, os treinamentos e certificados verificados tanto no Bl quanto nos
processos SEIl, e-mails, telefones de contato, formacdo académica, regional
pertencente.

Em relagcdo as inspecbes realizadas, existem duas planilhas que
armazenam informagdes. Uma retrata todas as inspe¢des que ocorreram no ano
vigente. A outra, sdo as ultimas inspec¢des sofridas pelas empresas. A primeira
planilha (nomeada A) visa ter um historico resumido das empresas para o0 ano,
possuindo varias guias, em que cada uma é nomeada com 0 ano corrente do seu
preenchimento (2016, 2017, 2018, etc). Nela, sdo armazenados a empresa
inspecionada, data de inspecao, equipe inspetora participante, resultado da inspecéo,
possivel documento gerado (auto de infracdo, PAS, plano de acdo, avaliagdo do
plano, adogao de acdo sanitaria padronizada, etc), datas de entrega do relatério aos
atores envolvidos e revisor do relatério. Embora estas informacdes estejam presentes
no processo SEI de inspe¢édo, quando armazenadas em planilha, a busca do dado se
da de forma mais rapida, uma vez que ndo se faz necessario abrir processo por
processo, mas em uma planilha consegue-se ver todos as inspecfes que ocorreram

naquele ano. Claro que a finalidade de um é diferente do outro, ja que as informacdes
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presentes na planilha sao resumidas e para fins consultivos. As informacdes contidas
nos processos s&o completas e sem o recorte dado pela planilha.

A segunda planilha (nomeada B) registra o estado atual da ultima inspec¢éo
sofrida pela empresa. Ela armazena dados mais detalhados das empresas, como o
tipo de fabricante, regional pertencente, endereco, contato dos responsaveis técnico
e legal, do usuario externo SEI da empresa, linha de producéo da empresa, data da
ultima inspec¢ao realizada e a classificacdo, previsdo para a data limite da proxima
inspecéo, validade do alvara sanitario. Dessa forma, a planilha esta em constante
mudanga, retratando sempre o atual momento da empresa. Ja a planilha A, quando
encerrado 0 ano vigente, ela ndo pode ser mais alterada e € mantida como um

histérico.

c) Formsus

O anexo lll - Formulario de Comunicacéo de Ndo Conformidades, sendo
um formulario Formsus, armazena informacgdes de ndo conformidade decorrente da
inspecgéo sanitaria. Essas informacdes, ao final, sdo compiladas em formato XLS e
tratadas em planilha eletrénica, como ja foi mencionado. Existe o formulario de
Avaliagdo do inspetor lider, que preenche segundo o desempenho obtido do inspetor
observador e em treinamento.

Além disso, informagdes de inspetores também constam no Formsus, pois
antes da adesdo do SEI como meio de armazenamento de certificados e
treinamentos, havia um formulario Formsus préprio para os inspetores anexarem seus
documentos e informarem quantas inspecbdes foram realizadas no ultimo ano.
Contudo, verificou-se que as informagbes ndo eram alimentadas com frequéncia,
contendo dados desatualizados. Como o SEl ja era usado amplamente pelos

inspetores, este também foi adotado para a incluséo de dados dos inspetores.

6.2 Contribuicdo e percepgcao dos inspetores quanto ao gerenciamento da

informacao das inspec¢des sanitarias

A seguir, sera mostrado o resultado das respostas estruturadas em 3
secbes: 6.2.1 Perfil dos respondentes, 6.2.2 Facilidades e dificuldades do uso de
ferramentas tecnoldgicas, em que é analisado o SEIl e o Formsus, 6.2.3 Percepgdo

dos inspetores quanto ao gerenciamento da informacéo.
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Para saber quais s&o os fatores facilitadores e dificultadores do uso do SEI

e Formsus vistos pelos inspetores, foram elencadas 9 afirmacfes a respeito,

distribuidas uniformemente, seguindo os seguintes aspectos:

Infraestrutura tecnologica: velocidade da internet, cobertura de acesso a
internet, acesso a equipamentos — computadores, tablets, smartphones, etc.
Pessoal: treinamento e capacitagcdo de inspetores, qualificacdo profissional,
equipe de apoio e coordenacgdo disponiveis e capacitados, numero de
inspetores suficientes, estilo gerencial do gestor responsavel, engajamento e
motivacdo dos atores envolvidos.

Estrutura e processos: definicdo das rotinas e procedimentos, papeis dos
atores envolvidos estabelecidos, articulagao e alinhamento entre as ac6es das
unidades regionais e central, planejamento das a¢des, instrumentos de controle
dos processos, problemas de gestdo e coordenagéao.

Legislacdo e normas internas: instrumentos normativos suficientes, manuais
internos atualizados e disponiveis.

Sistemas e ferramentas de gestdo da informac&o: sistemas amigaveis,
acessiveis e de facil navegabilidade e uso; dificuldade no acesso/localizagéo
das informagdes, informagdes ndo disponiveis ou insuficientes; mecanismos de
busca inexistentes ou de dificil manuseio; necessidade de buscar informagdes
em diferentes sistemas ou bancos de dados, falta de integracéo entre sistemas
ou banco de dados; dificuldades no registro de dados no sistema por falta ou
limitacdo de campos de preenchimento; informagdes desatualizadas nos
sistemas ou banco de dados, falta de regularidade na atualizagcdo das
informacdes nos sistemas ou banco de dados, etc.

Assim, foram contempladas nesse agrupamento 2 afirmativas relativas a

infraestrutura tecnoldgica, 2 afirmativas relativas a pessoal, 2 afirmativas relativas a

estrutura e processos, 2 afirmativas relativas a sistemas e ferramentas de gestéo da

informacé&o e 1 afirmativa relativa a legislagdo e normas internas.

A Ultima sec¢ao foi construida por meio de afirmativas elaboradas pela

pesquisadora. O respondente marca um numero de 1 a 4 para cada afirmativa, sendo

que: 1 = Discordo plenamente; 2 = Discordo mais que concordo; 3 = Concordo mais

que discordo; e 4 = Concordo plenamente.
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6.2.1 Perfil dos respondentes
Dos 12 respondentes, 8 pertencem as URS’s e 4 sdo do Nivel Central —
DVMC, conforme Grafico 1.

Gréfico 1 — Numero de Inspetor em Fabricantes de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos de Minas Gerais por Regional pertencente - 2020

m Coronel Fabriciano

m Juiz de Fora
Montes Claros

m Nivel Central

m Passos

= Pouso Alegre

m Uba

Fonte: Dados da pesquisa 2020

O Grafico 2 evidencia que a maior parte dos inspetores ndo sao exclusivos

para a area de medicamentos, representando 11 inspetores.

Gréfico 2 - Numero de Inspetores em Fabricantes de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos de Minas Gerais que realizam inspecdo em outra area — por

quantidade de area - 2020.

m Nenhuma area
m Uma area

= Duas areas

u Trés areas

Fonte: Dados da pesquisa 2020

No Grafico 3, percebe-se que a area apontada que mais disputa os

mesmos inspetores é Cosmético e Saneantes, seguido de Produtos para Saude.



100

Outras areas que foram descritas no questionario sdo: Estabelecimentos de Saude,

Farmacias, Drogarias, Distribuidoras e Servigos de Saude.

Gréfico 3 - Numero de Inspetores em Fabricantes de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos de Minas Gerais que realizam inspe¢do em outra area — por tipo de
area - 2020.

® Produtos para
Saude

m Cosméticos e
Saneantes

m Qutras areas

Fonte: Dados da pesquisa 2020

Percebe-se que a maior parte do corpo técnico possui maior tempo de
atuagcdo como inspetor sanitario. Apenas 2 inspetores possuem até 4 anos de atuacgao
(Grafico 4).

Gréfico 4 — Numero de Inspetores em Medicamentos e Insumos Farmacéuticos por

tempo (em anos) de atuagdo como inspetor sanitario - 2020.

m Até 4 anos
m7 a10anos
11 a 13 anos

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Dos 12 respondentes, apenas um inspetor ndo é investido de autoridade
sanitaria. Contudo, isso ndo impede sua participagdo nas inspegdes sanitarias, a fim

de compor equipe de inspecgao.
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Entre a formacao dos inspetores, apenas um inspetor ndo € formado em
Farmacia, mas em Engenharia. Conforme visto anteriormente no Quadro 5, todos os
inspetores possuem formacdo nas areas consideradas preferenciais estabelecidos
pelo PROG, mesmo este sendo vigente a partir de 2017 e a maior parte do corpo

técnico possuir 7 anos ou mais de atuagdo como inspetor.

6.2.2 Facilidades e dificuldades do uso de ferramentas tecnoldgicas

Entre as ferramentas tecnoldgicas, foram escolhidas apenas o SEl e o
Formsus. Essa escolha se justifica a medida que essas duas estdo mais diretamente
ligadas com as inspegbes sanitarias. No SEI eles precisam anexar documentos de
inspecao e de certificados. No Formsus, preencher o anexo lll de ndo conformidades
e avaliar o plano de agéao.

A Tabela 4 mostra que metade dos inspetores apontaram a clareza dos
papéis para preenchimento do Formsus como facilidade, seguido de acesso a
equipamentos e habilidade em lidar com o Formsus. Essa clareza dos papéis dos
inspetores quanto ao preenchimento do Formsus consta em procedimentos internos.
Além do mais, a Coordenacédo e a DVMC atuam nesse sentido, informando aos

inspetores.

Tabela 4 - Principais facilidades relagdo ao manuseio FormSus no registro das

inspegdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020 (Continua)

Facilidades do Formsus Numero
absoluto

Clareza dos papéis dos inspetores no preenchimento do 5
FormSus
Tenho acesso a equipamentos (computadores, fablets, 5
smarphones, etc)
Possuo habilidade em lidar com o FormSus 5
Tenho acesso a internet 4
O FormSus possui interface amigavel e de facil 4
operagao
Existéncia de rotinas e procedimentos bem definidas 3
quanto ao uso do FormSus
Simples para fazer consulta ou busca de o

dados/informacées desejadas
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Tabela 4 - Principais facilidades relagdo ao manuseio FormSus no registro das

inspecgdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020 (Concluséo

Facilidades do Formsus Ndmero
absoluto
Fui capacitado e/ou orientado a lidar com o FormSus 1

Existéncia de manual do usuario/instru¢des explicando
0 manuseio do FormSus

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: Para essa questao, foi permitido selecionar até 3 respostas.

A Tabela 5 mostra que a dificuldade encontrada pelos inspetores quanto

ao uso da ferramenta esta mais pulverizada, ndo existindo um topico mais acentuado

que outro. De forma geral, percebe-se que o aspecto Pessoal concentra 6 marcagdes.

Em outros, foram apontados: “Em alguns momentos fica indisponivel’, “Interface do

sistema” e “n&o possuo dificuldade com o Formsus”.

Tabela 5 - Principais dificuldades em relagdo ao manuseio do FormSus no registro

das inspecbes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020

Dificuldades do Formsus Numero
absoluto

Nao fui capacitado e/ou orientado a lidar com o 3
FormSus
Possuo dificuldades no registro de dados no sistema por 3
falta ou limitagdo de campos de preenchimento
As rotinas e procedimentos ndo sdo bem definidas 3
quanto ao uso do FormSus
Qutros 3
N&o tenho acesso a internet 2
Inexisténcia de manual do usuario/instrugées explicando o
o0 manuseio do FormSus
Possuo dificuldade no acesso/localizagdo das o
informacgdes desejadas
Nao tenho acesso a equipamentos (computadores, ’
tablets, smarphones, etc)
Falta de clareza dos papéis dos inspetores no ’
preenchimento do FormSus
N&o possuo habilidade em lidar com o FormSus 0

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: Para essa questao, foi permitido selecionar até 3 respostas.
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A Tabela 6 foi construida a partir das Tabelas 4 e 5. Percebe-se que os

inspetores apontaram mais facilidades que dificuldades quanto ao uso do Formsus.

Em relacdo ao numero total de facilidades e dificuldades, constata-se que o aspecto

que sobressai em facilidades € o Infraestrutura tecnologica e Estruturas e processos.

Em dificuldades, o aspecto que se destaca é Sistemas e ferramentas de gestdo da

informacé&o, evidenciado nos quesitos interface, disponibilidade da ferramenta,

limitacdo dos espacos para preenchimento dos formularios ou na localizagdo das

informacdes armazenadas no Formsus.

Tabela 6 — Sintese das facilidades e dificuldades do uso do Formsus, por aspectos

investigados, no registro das inspegdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020

Facilidades do Formsus

Dificuldades do

Aspectos investigados " " Formsus

Numero Porcentagem Numero Porcentagem
absoluto 9 absoluto 9

Infraestrutura tecnolégica 9 29,0% 3 15,8%

Pessoal 6 19,4% 3 15,8%

Estrutura e processos 9 29,0% 4 21,1%

Ledislagao ¢ nomnas 1 3,2% 2 10,5%

Sistemaﬂs e fe_rramenta:s 5 19,4% v 36.8%

de gestdo da informacgéo

Total 31 100% 19 100,0%

Fonte: Dados da pesquisa 2020

Na Tabela 7, as principais facilidades apontadas pelo uso do SEI s&o a

existéncia de manual do usuario, acesso a equipamentos e habilidade de lidar com

SEI
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Tabela 7 - Principais facilidades em relagdo ao manuseio do SEIl no registro das

inspecgdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020

Facilidades do SEI Numero
absoluto

Existéncia de manual do usuario/instru¢des explicando 5
o manuseio do SEI
Tenho acesso a equipamentos (computadores, fablets, 5
smarphones, etc)
Possuo habilidade em lidar com o SEI 5
Tenho acesso a internet 4
O SEI possui interface amigavel e de facil operacéo 4
Simples para fazer consulta ou busca de 3
dados/informacgbes desejadas
Existéncia de rotinas e procedimentos bem definidas 3
quanto ao uso do SEl
Fui capacitado e/ou orientado a lidar com o SEI 1
Clareza dos papéis dos inspetores no uso do SEI 1

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: Para essa questao, foi permitido selecionar até 3 respostas.

A dificuldade apontada por 7 inspetores, dos 12, é a falta de definicdo da
rotina e procedimentos quanto ao uso do SEI (Tabela 8). A dificuldade na edicé&o de
documentos aparece em segundo lugar. Em outros, foi citado “busca”.

Esse quesito, em especial, foi presenciado diariamente pela observacao
participante da pesquisadora. A maioria dos relatérios de inspecdo eram inseridos
pela pesquisadora ou por alguém da DVMC que tinha familiaridade em criagdo e
edicdo de documentos no SEIl. Pensar que atualmente existem duas pessoas na
Coordenacédo que, além de prestar auxilio e monitoramento das inspecdes, realizar
inspec¢éo ainda precisar inserir documentos oriundos de inspe¢ado no SEI (POP 15,
relatorios, etc) é ocupar um tempo que poderia estar sendo investido em outro, ja que
a demanda de trabalho € grande. Por outro lado, é preciso estar atento a essas
dificuldades dos inspetores, pois se esses documentos forem mal inseridos no SEI, o

conteudo informacional pode ser comprometido.
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Tabela 8 - Principais dificuldades em relagdo ao manuseio do SEI no registro das

inspecgdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020

Dificuldades do SEI Numero
absoluto

As rotinas e procedimentos ndo sado bem definidas v
quanto ao uso do SEl
Possuo dificuldades na edi¢do de documentos no SEI 4
(ex.: relatérios, auto de infragdo, anexo lll, etc)
N&o fui capacitado e/ou orientado a lidar com o SEI 3
N&o possuo habilidade em lidar com o SEI 2
N&o tenho acesso a internet 1
Nao tenho acesso a equipamentos (computadores, ’
tablets, smarphones, etc)
Inexisténcia de manual do usuario/instrugbes explicando y
o manuseio do SEI
O SEI possui interface complicada e de dificil operagéo 1
Qutros 1
Os papeis e atribuicbes dos inspetores em relagdo ao 0

uso do SEIl ndo s&o bem definidos
Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: Para essa questao, foi permitido selecionar até 3 respostas.

A Tabela 9 mostra uma sintese das facilidades e dificuldades apontadas
pelo uso do SEI. Em facilidades, pode-se constatar que a infraestrutura é a que
destaca em relacdo as outras, mas que independe do sistema em si, mas das
condi¢cbes oferecidas para o seu uso. O aspecto Legislacdo e normas internas
também merece destaque, uma vez que existe s uma afirmativa representante desse
aspecto (todos o0s outros aspectos, existem duas afirmativas), representa 19% das
facilidades totais apontadas. Contudo, a presencga de manual do usuario nao reflete a
facilidade com que os inspetores tém em lidar com o sistema, uma vez que o0s
aspectos Pessoal e Sistemas e ferramentas de gestdo da informacéo, juntos, somam

52% das dificuldades elencadas.
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Tabela 9 — Sintese das facilidades e dificuldades do uso do SEI, por aspectos

investigados, no registro das inspegdes sanitarias realizadas em Minas Gerais - 2020

Facilidades do SEI Dificuldades do SEI
Aspectos investigados - -

Numero Porcentagem Numero Porcentagem

absoluto 9 absoluto 9
Infraestrutura tecnolégica 9 28,1% 2 9,5%
Pessoal 6 18,8% 5 23,8%
Estrutura e processos 4 12,5% 7 33,3%
!_eglslagao e normas 6 18,8% ’ 4.8%
internas
SlstemaNS e fe_rramenta:c, v 21.9% 6 28.6%
de gestdo da informacgéo
Total 32 100,0% 21 100,0%

Fonte: Dados da pesquisa 2020

O aspecto Estrutura e processo apresenta como o primeiro apontado pelos
inspetores como o fator dificultador. Essa indefinicdo das rotinas e procedimentos
podem interferir, de alguma forma, no gerenciamento da informacgé&o da Coordenacao,
pois pode significar retrabalho, seja na cobranca do colega para o uso ou néo do SEI
em determinadas circunstancias, falta de atualizagdo da informacéo ou até mesmo

falta da informacao.

6.2.3 Percepcdo dos inspetores quanto ao gerenciamento da informacgéao

Para obter um ndmero resumo das afirmativas, foi construido o indice de
Concordancia (IC), em que quanto mais proximo de 1 significa total concordancia dos
inspetores com as afirmativas e, proximo de 0, total desacordo com as afirmativas. O
Total Obtido refere-se ao somatoério do nivel de concordancia dos inspetores. O Total
Maximo (TM), ao somatoério maximo possivel que € o caso se todos os respondentes
escolhessem 4 para o nivel de concordancia das afirmativas. Finalmente, o IC é a
divisdo do TO pelo TM.

Na Tabela 10, os respondentes atribuem maior importancia ao arcabou¢o
normativo, POP’s SNVS e DVMC, relatérios de inspegéo e dados do NOTIVISA como
fontes de informagdes para realizar as inspe¢des sanitarias. De fato, esses
documentos compdem aqueles que instruem a inspecgao, exceto a legislacdo. Mas a

legislacdo ocupa uma atengéo especial da Coordenacgéo e diretoria, ao oferecer e
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divulgar cursos de capacitacdo para os inspetores, pois a cada vez que as normas

sao alteradas, os inspetores precisam estudar sobre.

Tabela 10 — Atribuicdo dos inspetores quanto a importancia das fontes/meios de

informacgéo para a realizagao de inspecéo sanitaria Minas Gerais - 2020

O conhecimento das fontes/meios de
acesso das informagdes a seguir sédo

Nivel de Concordancia

CRUCIAIS para a realizagao das 1 2 3 4 TO | ™M | IC
inspe¢bes sanitarias:

Arcabougo normativo (leis, decretos,

RDC’s. IN's, etc) 0 0 4 8 44 48 0,92
POP’s SNVS 0 1 3 8 43 48 0,90
POP’s DVMC 0 2 2 8 42 48 0,88
Ultimo Relatério de Inspecéo 0 1 5 6 41 48 0,85
Qadps do sistema NOTIVISA (queixas 0 0 8 4 40 48 0,83
técnicas e eventos adversos)

UIt|m9 anexo I - Determlnelgao d_a ) ’ ’ 5 5 38 48 0,79
frequéncia, escopo e duracao da inspegao

AVA Anvisa 0 1 8 3 38 48 0,79
Dadp_s dog programas de monitoramento ’ ’ 5 4 37 48 0,77
(analises fiscais)

Arquivo Mestre da Planta (AMP) 0 2 7 3 37 48 0,77
AVA VISA-MG 0 2 8 2 36 48 0,75
Ultimo Auto de Infragéo 1 3 4 4 35 48 0,73

Fonte: Dados da pesquisa 2020

Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

Quanto ao acesso/localizagéo das fontes e meios de informacgéo, os quatro

primeiros documentos elencados como cruciais na Tabela 11 sdo 0s mesmos que

aparecem como aqueles que sdo mais faceis de serem localizados. Isso € repetido

néo somente para as quatro primeiras fontes, mas para todas as fontes e meios de

informac&o, como um todo, em que aqueles documentos e meios de acesso

considerados mais essenciais para os inspetores sdo também aqueles mais faceis

serem encontrados.
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Tabela 11 — Atribuicdo dos inspetores quanto a facilidade de acesso as fontes/meios

de informacéo para a realizagdo de inspegao sanitaria em Minas Gerais - 2020

O conhecimento das fontes/meios de Nivel de Concordancia
acesso das informagdes a seguir sédo
ACESSADOS/LOCALIZADOS com
facilidade quando procurados:

TO | TM | IC

Arcabougo normativo (leis, decretos,

RDC’s, IN's, etc) 0 0 3 9 45 48 0,94

Ultimo Relatério de Inspecéo 0 0 4 8 44 48 0,92
POP’s DVMC 0 1 2 9 44 48 0,92
POP’s SNVS 0 2 1 9 43 48 0,90

Ultimo anexo IlI - Determinacéo da
frequéncia, escopo e duragado da inspegéo
Dados do sistema NOTIVISA (queixas
técnicas e eventos adversos)

AVA VISA-MG 0 2 3 7 41 48 0,85

1 0 3 8 42 48 0,88

0 1 5 6 41 48 0,85

AVA Anvisa 0 2 3 7 41 48 0,85

Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais)

Ultimo Auto de Infragéo 0 3 6 3 36 48 0,75

1 2 3 6 38 48 0,79

Arquivo Mestre da Planta (AMP) 0 4 5 3 35 48 0,73

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

A Tabela 12 evidencia os dois meios de acesso da informacgéo utilizados
pela Coordenacgéo para saber e armazenar os documentos que comprovam oS
requisitos que os inspetores precisam cumprir para realizarem inspecao. Antes de ser
adotado o SEI, os inspetores usavam o Formsus para colocar os certificados e
treinamentos do POP. Contudo, foi verificado que esses certificados n&do eram
colocados com frequéncia, armazenando informacdes desatualizadas. A recorréncia
disso ocasionou da decis&o da diretoria em migrar do Formsus para o SEIl. Contudo,
percebe-se por essa tabela que, mesmo no SEI, os inspetores ndo atualizam com
frequéncia os certificados e treinamento.

Isso ocasiona um trabalho extra da Coordenac&o de precisar monitorar

todos os processos SEl's dos inspetores para verificar se foram inseridos os
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documentos. Além disso, quando n&o é inserido o documento, a Coordenagao precisa

cobrar o inspetor, seja enviando e-mail ou memorando.

Tabela 12 — Atribuicdo dos inspetores quanto a atualizacdo de seus certificados e

treinamentos POP’S nas ferramentas tecnologicas SEI e Formsus

Nivel de Concordancia
Sempre que os inspetores realizam: TO | TM | IC
1 2 3 4

Cursos de Boas Praticas ou treinamento
em algum POP SNVS/DVMC na area em
gue atua, coloca os certificados atualizados
no FormSus.

6 2 2 2 24 48 0,50

Cursos de Boas Praticas ou treinamento
em algum POP SNVS/DVMC na area em
gue atua, coloca os certificados atualizados
no SEI.

1 3 5 3 34 48 0,71

30 horas anuais de capacitagéo
continuada, informa com dados atualizados 7 1 3 1 22 48 0,46
no FormSus

30 horas anuais de capacitagéo
continuada, informa com dados atualizados 3 3 4 2 29 48 0,60
no SEI

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

Conforme constatado em perfil do entrevistado, a maioria dos inspetores
também realizam inspe¢do em outras areas além de medicamentos e insumos.
Acrescenta-se ainda a prépria demanda da regional pertencente que o inspetor
precisa suprir. Assim, saber a disponibilidade prévia dos inspetores contribui para o
nao comprometimento o trabalho realizado pela Coordenagdo e regionais, caso
contrario, a primeira precisaria remanejar inspetor ou, até mesmo, adiar inspe¢ao por
falta de inspetor. A Tabela 13, nesse sentido evidencia satisfatoriamente que os

inspetores informam sua disponibilidade para o ano subsequente.
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Tabela 13 — Atribuicdo dos inspetores quanto ao repasse de informagdo ao Nivel

Central em relag&o ao periodo ausente do ano subsequente.

Antes de encerrar o ano, os inspetores informam a
disponibilidade (quando sera as férias, dias ausentes, etc) do
ano subsequente para que os coordenadores elaborem o
cronograma anual de inspe¢ao.

Nivel de Concordancia
1 | 2 3 | a TO ™ IC
0 0 6 6 42 48 0,88

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

A Tabela 14, entre todas, foi a que mais aproximou em 1 o IC. Isso quer
dizer que os inspetores reconhecem que os treinamentos e capacitagcdes, bem como
a participacdo em congressos sd8o essenciais para a formagao e o aprimoramento
deles como inspetor. Isso evidencia que a distribuicdo da informac&o/conhecimento

por esse método € eficaz.

Tabela 14 — Atribuicdo dos inspetores quanto a importancia dos eventos externos e
treinamentos oferecidos pela DVMC e Anvisa para a formagé&o enquanto inspetor

sanitario

Nivel de Concordancia

Os inspetores consideram... TO | TM | IC
1 2 3 4

a participacao dos eventos externos e
congressos essenciais para a formagao 0 0 1 11 47 48 0,98
como inspetor sanitario.

os treinamentos e capacitagdes

organizados pelo Nivel Central e Anvisa 0 0 ’ 11 47 48 098
essenciais para a formag¢éo como inspetor '
sanitario.

Fonte: Dados da pesquisa 2020

Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

A Tabela 15 evidencia o esforco da Coordenac&o em divulgar e organizar
treinamentos e cursos para os inspetores, em conjunto com a Anvisa. Somado a isso,
a exposi¢cao dos mesmos inspetores, (conforme visto em perfil, a maioria atua ha mais
tempo) com a pratica de inspecéo € interesse deles em procurar capacitar-se, resulta

em inspetores que dominam a legislagao.
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Tabela 15 — Atribuicdo dos inspetores quanto ao dominio das normas sanitarias.

. x Nivel de Concordancia
Quanto a legislagio e as normas

sanitarias, os inspetores...

TO | T™M | IC
1 2 3 4

possuem conhecimento atualizado para 0 0 4 8 44 48 092
realizagcéo das inspe¢des sanitarias ’
aplicam o texto da norma nas inspec¢des 0 0 3 9 45 48 0.94
sanitarias que realiza de forma simples e ’
facil.

Fonte: Dados da pesquisa 2020

Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

A Tabela 16 monstra o papel essencial da Coordenagdo e de outros
colegas inspetores para tirar duvidas. Foi presenciado diversas vezes, pela
pesquisadora, momentos em que a Coordenacgéo tirava duvidas dos inspetores
durante inspecao por telefone ou por WhatsApp. O numero mais baixo do Nuvisa é
explicado, em parte, por 4 inspetores que responderam o questionario pertencerem

as regionais.

Tabela 16 — Atribuicdo dos inspetores quanto a obtencao de informagdo com os atores

Nuvisa, colegas e Nivel Central.

Quando ha davidas em assuntos
relacionados a inspegio sanitaria Nivel de Concordancia
(mudanc¢as de normas, procedimentos,

insergao de documentos no SEI, situagées TO | ™M | IC
vivenciadas durante inspecéao, etc), 1 2 3 4

sempre é buscado informagdes com:

Nivel Central 0 0 3 9 45 48 0,94
Os colegas inspetores 0 0 4 8 44 48 0,92
Nuvisa 3 1 3 5 34 48 0,71

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

A Tabela 17 mostra que a atuagdo da Coordenacdo em distribuir
informacbes € satisfatéria, tanto no quesito tempo quanto no quesito conteudo, ao
remeter os documentos que instruem a inspe¢do. Esse ultimo entra em acordo com a
Tabela 11, em que as fontes de informac&o mais faceis de serem encontradas s&o os

documentos que compdem o planejamento da inspecao.
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Tabela 17 — Atribuicdo dos inspetores quanto ao repasse de informagdo do Nivel

Central para a realizag&o das inspeg¢bes sanitarias.

Nivel de Concordancia
O Nivel Central sempre... TO
1 2 3 4

™ | IC

atende as solicitagcées de informagdes ou
duvidas EM TEMPO para o
desenvolvimento do trabalho dos
inspetores em inspe¢ao sanitarias

encaminha documentos de inspe¢ao
anterior para compor o planejamento da 0 0 2 10 46
inspecéo sanitaria

48 0,96

48 0,96

Fonte: Dados da pesquisa 2020
Nota: TO: Total Obtido; TM: Total Maximo; IC: indice de Concordancia.

6.3 Sintese dos resultados sobre o gerenciamento da informagdo da

Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos

A seguir, é mostrado o Quadro 13, que traz os principais resultados

constatados na pesquisa, estruturado por fases do gerenciamento da informacéo

analisado por ferramentas tecnoldgicas utilizadas, contribuicdes dos inspetores e uma

breve sintese em observagdes.
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(Continua)

Fase do
gerenciamento
de informagao

Item

Ferramenta
tecnolégica

Contribui¢ao do inspetor

Observagio

Obtengéo

Empresa a ser

SEl, relatério de
inspecao e POP

Situagdo em que a empresa ja sofreu inspecéo
anteriormente, ela protocola via SEl e a prépria
vigilancia ja se planeja com antecedéncia, com base do

inspecionada 15 ultimo relatério e POP 15. Empresas que sofreréo a
primeira inspe¢ao, ndo havendo histérico, a obtencdo da
informacgéo se da pelo protocolo via SEI.

A atualizagcéo dos Para obter certificados de POP's DVMC, esse é
. certificados de capacitagdo e | adquirido internamente. O Bl sempre € atualizado, mas

Inspetores Microsoft Power . Y

treinamento no SEI. Os os documentos que comprovam a realizagdo de

aptos a Bl, SEl, AVA . . o ) .

inspetores, normalmente, treinamento POP SNVS sé&o atualizados com frequéncia.

atuarem DVMC . ) o o , . .

informam a disponibilidade | Os multiplos lugares que precisam ser monitorados € um

para o ano subsequente. ponto negativo para obteng¢do da informagéo.
As ferramentas de reviséo do relatério e a avaliagdo em
formulario Formsus séo fontes de obtengéo da

Os inspetores lideres informacgéo formal para identificar demanda por

avaliam por meio de treinamento. Acontece de os inspetores demorarem a

Demanda por |Formsus, o . T
; Cox formulario Formsus. O colocar avaliagdo, prejudicando o trabalho da

treinamento revisao . N - N . ) .

) i inspetor que nédo participou | Coordenacéo. As fontes informais, como atuacéo da
dos inspetores |relatério, SEI

da inspec¢éao € o revisor par
técnico do relatorio.

Coordenacédo em inspec¢des sanitarias e a propria
abertura dada para os inspetores manifestarem suas
dificuldades s&o fontes informais de informagdes que
podem ser até mais eficazes que a primeira.
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(Continuagéo)

Fase do

gerenciamento Item Ferran'ler_lta Contribui¢ao do inspetor Observagao
. = tecnolégica
de informagao
Essas fontes e meios de . ~ .
~ Como a legislagcéo e normas estdo em constante
obtencéo foram apontadas ~ ~ . o
- . o alteragcdo renovacgéo, os treinamentos e capacitacdes
Relatério de como as mais cruciais pelos ; 2 . e ~
. x ) u ) dos inspetores s&o necessarias. Os relatorios s&o
Legislacdo e inspec¢ao, inspetores, exceto o SMF. . N .
= ' N . produtos da propria Coordenacéo, enquanto o SMF é
Obtengao outros legislacéo, Os inspetores apresentaram . h o
- . o obtido pela Anvisa e dados do Notivisa, por outra
documentos SMF, dados do |dificuldades na edigdo de N o .
L o L3 Coordenacéao da DVMC. O relatério padronizado,
Notivisa relatérios. O dominio da o L ) .
. . . - elimina subjetividade e orienta o inspetor o que deve ser
legislagdo é satisfatorio, na X ; x
N . averiguado durante a inspecao.
percepcéo dos inspetores.
Classificagéo POP 14 Sa0 os inspetores que As NC'S encontradas seguem uma metodologia de
de NC tratam as NC's categorizacéo, eliminando subjetividade.
A ferramenta de analise de risco obtém o indice de risco
) S30 0s inspetores que baseado na categorizagdo e o numero das NC's mais a
Indice de Risco |POP 15 reenchempo anexg POP 15 complexidade e criticidade da empresa. Multiplos fatores
Tratamento P s&o analisados para determinar o tempo que a empresa
podera funcionar sem sofrer outra inspegao.
As planilhas s&o amplamente utilizadas pela
Tratamento de |Planilha ) Coordenacéo a fim de tratar prazos de entregas,
dados internos | eletrénica indicadores a serem monitorados e dados armazenados
no Formsus.
Prazos A velocidade da distribuicdo da informacgéo, seja para
estipulados Os inspetores realizam a Anvisa, estabelecimento ou prépria Visa MG, é
Distribuicdo |para aentrega |POP 01 entrega dos documentos considerada muito importante, que chega a ser

dos
documentos

originados apés a inspegéo.

determinado em documento padrdo o numero de dias
uteis que podem durar até a entrega do documento.
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(Continuagéo)

Fase do Ferramenta
gerenciamento Item tecnolégica Contribuigao do inspetor Observagao
de informagéo
Documentos ) A entrega desses documentos de planejamento da
; . Inspetores afirmam sempre |. A . A
que instruem a | E-mail receber esses documentos | 'SPe¢a0 consta em procedimento padréo, fazendo parte
inspecéo da rotina de trabalho da Coordenagéo.

Distribuicao

Tirar duvidas e

E-mail, telefone,

Os inspetores afirmam
sempre serem atendidos em
tempo pelo Nivel Central.
Além disso, o nivel central é

A resposta dos inspetores quanto a atuagéo da
Coordenagao em prestar informagdes e tirar duvidas
mostra que, mesmo a Coordenagdo ndo sendo
composta por uma equipe grande (apenas duas

prestar . apresentado como o .
; . presencialmente | . . . . | pessoas), ela supre as necessidades. A entrega do
informacgbes primeiro ator de preferéncia o : MDA

a ser consultado para tirar relatorio de inspecéo é feita fisicamente com o

o P representante da empresa e, nesse momento, a

duvidas no ambito das . Lo

. ~ Coordenacéo tira possiveis duvidas da empresa.

inspecdes.

Os inspetores afirmam que

o acesso/localizagdo na < 4 L .
Documentos ¢ A Coordenacéo divulga cursos, principais formularios

padronizados e
cursos

AVA VISA-MG

plataforma é satisfatério,
embora 0 seu uso nao seja
considerado crucial para a
realizac&o das inspeg¢des.

Formsus e compilados de procedimentos SNVS e SVS
pela plataforma aos inspetores.

Divulgagéo do
trabalho para
atores externos

Portal Vigilancia
e da Saude.
Evento com
sindicatos

Os dados armazenados no Formsus sdo tratados e
divulgados em reunides com sindicatos, anualmente.
Isso favorece a aproximagao entre os atores e criam um
ambiente de aprendizagem. O Portal da Vigilancia
divulga informacdes para todos, inclusive cidadaos,
porém constatado informagdes desatualizadas. Ja no
Portal da Saude, existe o0 banco de noticias, onde é
divulgado os principais acontecimentos que envolve a
Saude, ndo sendo especifico da vigilancia sanitaria.
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(Continuagéo)

Fase do Ferramenta
gerenciamento Item L. Contribui¢ao do inspetor Observagao
. = tecnolégica
de informagao
Os documentos que compdem o dossié da inspe¢ao e o0s
. certificados dos inspetores originados antes da vigéncia do
Arquivo fisico Papel -

Armazenamento

SEl séo fisicos, em papel, disquete, CD's e séo
armazenados nos armarios.

Os inspetores colocam seus

Documentos o Foi relatado mais facilidades que dificuldades quanto ao
- certificados e documentos da - 2
originados das ) N uso do SEIl. Entre as facilidades apontadas esta a
. ~ inspecéo no SEl. Relatam PP . .
inspecgdes e SEI - existéncia de Manual do usuario e acesso a equipamento.
o algumas facilidades e o o .

certificados dos = As dificuldades envolvem a falta de definicdo de rotinas e
) dificuldades quanto ao uso da T
inspetores processos e edicdo de documentos.

ferramenta

. O Formsus armazena todos os anexos Ill compilados para

Os inspetores preenchem o . . . . :

Anexo Il - . que, ao final, seja baixado o formulario em formato planilha
L Anexo lll e a avaliagéo. i .
Formulario de . XLS. Entre as dificuldades relatadas, o sistema e
Formsus Relatam algumas facilidades

NC's e
avaliagdo

e dificuldades quanto ao uso
da ferramenta

ferramentas de gestdo da informacédo se destaca. Ja entre
a facilidade, Infraestrutura tecnolégica e Estrutura e
processos.
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(Concluséo)

Fase do N
. Ferramenta Contribuigao do x
gerenciamento Item o . Observagéo
de informacio tecnolégica inspetor
Foi observado que as planilhas servem como um facilitador
para buscar informacdes, sendo as informagdes resumidas
armazenadas. Por exemplo, caso queira encontrar qual foi a
Sintese dos equipe que participou de determinada inspec¢ao e o resultado
resultados das . obtido na inspecéo, ao invés de procurar o processo SEl da
Planilha
inspecgbes e cletrénica - inspecéo e verificar a informacgéo no relatorio, ela ja se
status dos encontra na planilha. Contudo, as planilhas demonstram uma
inspetores fragilidade muito grande no armazenamento, ja que a

informacéo pode ser digitada equivocadamente,
apagada/alterada e salvar por cima sem perceber, ou até
mesmo, criar versdes de um mesmo arquivo.

Fonte: Elaborado pela autora.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

O objetivo geral deste trabalho foi analisar o processo de gestdo da
informagdo da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a
Medicamentos para a execug¢do das inspec¢des sanitarias nas industrias de
medicamentos e insumos farmacéuticos localizadas no estado de Minas Gerais.

Diante disso, procurou-se estudar os principais autores que abordam o
tema Gestdo da Informacgdo, compondo o referencial tedrico as abordagens do
processo de gerenciamento propostas por Davenport (1998), Choo (2003) e McGee e
Prusak (1994). Para a pesquisa, foi feito um recorte das fases de gerenciamento,
escolhendo apenas 4 — obtencdo, tratamento, distribuicdo e armazenamento da
informagéo. Durante o estudo, foi observado que a Coordenacgéo utiliza algumas
ferramentas tecnoldgicas que auxiliam na gestédo da informagdo. Assim, em carater
complementar, foi estudado o tema Tecnologia da Informacéo e algumas ferramentas
tecnolégicas que s&o aplicadas pela vigilancia. Além disso, foi necessario
compreender como a Vigilancia Sanitaria se organiza e suas principais atribuigdes,
com foco nas inspegdes sanitarias.

Por inspecéo sanitaria, construiu-se o entendimento de ser a verificagdo in
loco se os estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario atendem aos padrdes
técnicos minimamente estabelecidos pela legislacdo vigente relacionados as
atividades desenvolvidas, a fim de aferir se as condi¢des sanitarias destes podem ou
nao causar danos a saude da populacdo. Assim, a inspec¢ao pode ser realizada pelos
trés entes: municipal, estadual ou federal, a depender da complexidade do que se
pretende inspecionar. No estudo de caso tratado, as inspec¢bes sao executadas pelo
ente estadual, sendo que a sua coordenacéo se da de forma centralizada por meio da
Coordenadoria e os inspetores que compbe a equipe de inspecdo podem estar
alocados tanto no nivel central, quanto nas regionais de saude.

A fim de responder o problema Como o processo de gestao da informagéao
da Coordenadoria de Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos contribui
para execucdo das inspec¢des sanitarias nas industrias de medicamentos e insumos
farmacéuticos localizadas no estado de Minas Gerais, buscou-se entender como se
da o processo de inspecdo investigado e realizou-se entrevista com um servidor da
area, responsavel e envolvido diretamente no planejamento e execugdo das

inspegcbes em medicamentos e insumos farmacéuticos. Complementarmente, foi
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aplicado um questionario aos inspetores que realizam inspe¢do sanitaria em

medicamentos e insumos farmacéuticos, por entender que o trabalho deles influencia

na gestdo da informacao, além de buscar captar a percepcao deles quanto a alguns

aspectos do gerenciamento da informagéao realizado pela Coordenagéo.

Durante o estudo, foi constatado a importancia da vigilancia sanitaria, em

especial, a sua frente fiscalizadora e, como a informacao, quando bem gerenciada,

produz uma acgado eficiente no processo de inspecdo sanitaria. Isso pode ser

evidenciado:

na racionalizagdo dos recursos, dado 0 numero de inspetores e a quantidade
de empresas no Estado, ao ter uma ferramenta que trata o dado bruto (n&o
conformidade encontrada na inspecdo e caracteristicas préprias do
estabelecimento) e gera um indice que permite até 3 anos para a empresa
continuar suas atividades sem sofrer inspecéo;

na obtencdo de informagdo da necessidade de treinamento dos inspetores, a
fim de capacita-los continuamente e expé-los a outras instituicbes renomadas
no assunto. Isso propicia um corpo técnico capacitado e preparado para atuar
da melhor forma;

no uso de ferramentas tecnoldgicas que auxiliam no processo de
gerenciamento: i - O SEI substitui o papel e a necessidade do armazenamento
fisico, além da velocidade de tramitacdo da informagao ser imediata. li - Antes
da utilizagdo do Formsus, a compilacdo dos dados dos relatorios era feita
manualmente, folheando um por um, a fim de detalhar melhor as nao
conformidades identificadas. Além disso, ele propicia que a Visa criei
formularios que atendam suas demandas especificas. ii - A planilha eletrénica
€ uma ferramenta pratica e acessivel, que possibilita esse tratamento
estatistico, além de servir como banco de dados quando o0 armazenamento n&o
€ muito complexo e extenso. lii - O Power Bl é simples, com visualizagéo direta
das informacgdes e possibilidade do uso de filtro. iv - O AVA DVMC possibilita a
divulgacéao e disponibilizac&o de cursos aos inspetores, sendo uma ferramenta
de aprendizagem;

na utilizagcdo de procedimentos operacionais padrdo, como o0 modelo de
relatorio, na obtenc¢do do indice de risco, na definicdo dos requisitos para que
o inspetor atue, na definicdo de prazos para a entrega dos documentos, entre

outros, proporcionando a eliminagcdo ou minimizagdo da subjetividade antes,
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durante e apds a inspecdo sanitaria, oferece estabilidade e orienta para a
execucdo de atividades e decisdes recorrentes;

na constatacdo de que as informacdes s&o prestadas em tempo e o envio de
documentos que instruem o planejamento da inspecd&o aos inspetores pela
Coordenacéo, gera agcdes mais certas durante as inspegdes;

nos esclarecimentos de duvidas feita pela Coordenagdo ao setor regulado
quando da entrega do relatério de inspecdo e a divulgacdo, em reunido com
sindicato, de informagdes referentes as inspecdes, propicia um ambiente
transparente e de aprendizado entre visa e setor regulado;

nas informagbes obtidas pela Coordenacdo que s&o por meios
institucionalizados — ferramentas tecnoldgicas que armazenam informacgéo e
documentos produzidos por esta ou remetidos a ela (SMF, dados Notivisa) —
demonstrando que a Coordenagdo atua baseado em informag¢des formais,
claras e n&o distorcidas.

Contudo, algumas dificuldades também foram observadas durante esse

processo de gestdo da informacéao:

na fase de obtencéo da informacéo, observa-se multiplos lugares (SEI, Power
Bl e moodle DVMC) que precisam ser monitorados a fim de obter a mesma
informacgéo: o status do inspetor. Além disso, a falta de automatizagéo dos
inspetores em colocar os certificados atualizados no SEI, torna o processo mais
trabalhoso, observado pela cobranga recorrente por parte da Coordenacéo;

no uso das ferramentas tecnoldgicas pelos inspetores. Embora eles tenham
relatado mais facilidades que dificuldades quanto ao uso das ferramentas SEI
e Formsus, o que por si ja é favoravel, é preciso levar em conta as dificuldades
mencionadas. No Formsus, o problema apontado esta relacionado ao uso da
ferramenta. O tamanho dos campos para preenchimento dos formularios
precisa ser adequado para o que é pedido. Também foi apontado que, em
alguns momentos, ele se encontra indisponivel. Por fim, a interface e a forma
que se da o acesso/localizagdo das informagdes dele ndo sdo boas. Essas
dificuldades podem influenciar negativamente nas informacées que ele recolhe
e armazena, prejudicando o trabalho da Coordenacdo. Quanto ao SEI, embora
muitos apontaram a existéncia de manual do usuario como ponto positivo de
seu uso, ele ndo se reflete no seu uso na pratica, ja que muitos consideram a

edicdo de relatorios dificil, baixa familiaridade com sistema e falta de
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capacitacao/orientacdo para o uso do sistema. Além disso, mais da metade dos
inspetores apontaram que as rotinas e procedimentos nao s&o bem definidos
quanto ao uso do SEI. Da mesma forma que o Formsus, essas dificuldades
influenciam negativamente a Coordenagéo, por exemplo, da necessidade de
cobrar aos inspetores a insercéo de documentos no SEI, da confiabilidade do
conteudo dos documentos criados e editados no SEI e do prdprio inspetor
saber quando e como o documento deve ser inserido no SEI, pois falta clareza
de processo e rotina definindo isso.

- da existéncia de planilhas que armazenam as informagdes de forma resumida
pode representar uma fragilidade, pois ao mesmo tempo em que ela
proporciona agilidade para encontrar alguma informagéo, esta pode ser
digitada equivocadamente, apagada/alterada e salvada por cima sem perceber
na planilha, ou até mesmo, criar versées de um mesmo arquivo de planilha.

Finalizando, pode-se constatar que os objetivos foram alcancados e o
problema da pesquisa foi respondido, ou seja, 0 gerenciamento da informacéo
contribui positivamente para os processos de realizagdo das inspec¢des sanitarias,
embora existam alguns aspectos — as dificuldades encontradas - que precisam ser
considerados para que a gestao seja feita sem impedimentos. Além disso, nota-se
que a Vigilancia Sanitaria como um todo vém trabalhando nesse sentido, de forma a
se aperfeicoar cada vez mais, a citar, do desenvolvimento da ferramenta do Formsus,
da atualizacdo de normas e legislagéo sanitaria, a fim de se adequar ao PIC/S, dos
procedimentos operacionais que sao revisados de 2 em 2 anos, visando substituir a
subjetividade por critérios objetivos e bem fundamentados, da busca constante de
treinamento e capacitacao e, por fim, da criacdo de um ambiente de aprendizado para

0 seu corpo técnico e do setor regulado envolvido.
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APENDICE A - ENTREVISTA APLICADA A COORDENADORIA DE
GERENCIAMENTO DE RISCO RELACIONADO A MEDICAMENTOS

1.

Quais legislagbes e normas sanitarias dizem respeito a area de sua
Coordenacéo?
a.

Como é feito o planejamento anual de alocagdo dos inspetores para as
inspecdes programadas para 0 ano? E como é realizada a execucdo das
inspecdes?

Como é feito o levantamento das demandas dos inspetores para capacitagéo?
a.

Quais softwares/sistemas de informagao séo utilizados para busca, tratamento
elou disseminagdo de informagdes necessarias para o0 planejamento e
execucgao das inspec¢des sanitarias?

Quais as principais informag¢des que vocé busca para operacionalizar uma
inspegao sanitaria? Onde vocé as procura?
a.

. Essas informagdes sempre estdo disponiveis? E sdo suficientes para a

. Quais documentos representam fonte de informacé&o para a execugao de

. Os congressos e eventos externos voltados para servidores da vigilancia

Qual € a frequéncia de alteragéo destas?

Como séo identificadas necessidades especificas de treinamento?

Quais informagdes sdo buscadas/adquiridas no ambiente externo? E no
ambiente interno?

realizac&o do trabalho de inspec¢ao sanitaria?

Com qual frequéncia as informagdes providas sdo levantadas e
atualizadas (de forma espontanea e conforme a necessidade? ou com
regularidade?)?

inspegbes sanitarias? Quais informagdes formais e/ou informais vocé
utiliza? De onde vocé obtém essas informagdes? Vocé costuma consultar
os colegas de trabalho para obter informagao sobre assuntos referentes as
inspegbes sanitarias? Quais atores sdo consultados para que uma
inspecao sanitaria ocorra/prossigalfinalize?

sanitaria sd0 relevantes para se obter conteudo informacional e
conhecimento?

Existe algum tipo de dificuldade para estabelecer esse contato e/ou
obtencao de resposta?
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Quais as principais informagdes tratadas por sua Coordenagéo?
a. Existe alguma metodologia no tratamento das informacdes?
b. Existe algum sistema eletronico que trata as informagdes?
c. Existe a producéo de indicadores referentes ao processo de inspecéo
sanitaria?

Quais as principais informagbes armazenadas por sua Coordenagao?
a. Existe algum tipo de banco de dados (meio eletrénico ou fisico) onde as
informacgdes sao armazenadas”?
b. Existe alguma padronizagdo na forma de armazenamento da informacéao
de um banco de dados, de modo que sua recuperacao seja simples?
c. Com qual frequéncia os bancos de dados séo atualizados?

Quais as principais informagdes distribuidas por sua Coordenagéo e quais
atores as recebem?
a. Quais meios (eletrénicos e fisicos) de disseminac&o da informacgéo sao
utilizados? Existe alguma dificuldade em sua utilizagc&o?

Os resultados de pesquisas ou trabalhos desenvolvidos pela DVMC sé&o
divulgados para o ambiente externo quando solicitado?
a. A DVMC possui pagina na internet para divulgacéo institucional e de
resultados de trabalhos realizados?
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APENDICE B — CARTA DE APRESENTAGAO DO QUESTIONARIO APLICADO
AOS INSPETORES

Prezado(a) inspetor(a),

Estou realizando uma pesquisa académico, no ambito de Graduagéo do Curso de
Administracéo Publica pela Fundagé&o Joao Pinheiro, cujo tema do Trabalho de
Conclusdo do Curso é Processo de gestdo da informacdao na execugao de
inspe¢des sanitarias nas Induastrias de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos em Minas Gerais: estudo aplicado a Coordenadoria de
Gerenciamento de Risco Relacionado a Medicamentos.

Um dos objetivos propostos € identificar o processo de obtencéo, organizacéo e
tratamento, armazenamento de dados e distribuicdo de informagdes no ambito das
inspegdes.

Considerando que o0s inspetores sanitarios participam do processo de
gerenciamento da informac&o enunciados acima, necessito de sua preciosa
colaboracdo. Assim, se ja realizou alguma inspecido sanitaria no ambito da
industria de medicamentos ou insumos farmacéuticos como inspetor, inspetor em
treinamento, observador ou inspetor lider, solicito, por gentileza, que colabore
nesta investigacdo mediante resposta ao questionario abaixo.

Link:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIPQLSfamLLDraUQYvP1mcAanLgsi5oai3
EMBUaJBQGDmM435hoEuVw/viewform?usp=sf link

As suas respostas serdo estritamente confidenciais e muito importantes para
um adequado diagndstico da situagdo. Qualquer duvida ao longo do
preenchimento do questionario, favor entrar em contato pelo telefone:

(31) 99766-2012 ou pelo e-mail: isabelle.oliveira@saude.mg.qgov.br.

Aguardo a resposta do questionario até o dia 15/05/2020. Agradeco, desde ja, a
sua disponibilidade e colaboracéo.

Atenciosamente,

Isabelle Fernandes de Oliveira

Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

Subsecretaria de Vigilancia e Protegao a Saude
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais



https://docs.google.com/forms/d/e/1_FAIpQLSfamLLDraUQYyP1mcAgnLgsj5oai3
mailto:isabelle.oliveira@saude.mg.gov.br
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APENDICE C - QUESTIONARIO APLICADO AS AUTORIDADES SANITARIAS DAS
UNIDADES REGIONAIS DE SAUDE

1.

2.

Pesquisa Gestao da Informacao

0 objetivo do questionéric consiste em subsidiar a coleta de dados do Trabalho Académico,
cujo tema é PROCESSO DE GESTAO DA INFORMAGAQ NA EXECUGAO DE INSPEGOES
SANITARIAS NAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS EM
MINAS GERAIS: ESTUDO APLICADCO A COORDENADORIA DE GERENCIAMENTO DE RISCO
RELACIONADO A MEDICAMENTQS. © questionario possui 03 sec¢les e as respostas serdo
estritamente confidenciais. Qualquer divida ao longo do preenchimento do questionario,
favor entrar em contato pelo telefone: (31} 99766-2012 ou pelo e-mail
isabelle.cliveiraf@saude.mg,gov.br.

*Obrigatério

Endereco de e-mail *

Unidade Regional de Saude pertencente: *

Marcar apenas uma oval.

Alfenas
Barbacena
Belo Horizonte
Caronel Fabriciano
Diamantina
Divinopolis
Governador Valadares
Itabira
ltuiutaba
Januaria
) Juiz de Fora
Leopoldina
Manhumirim
Montes Claros
Nivel Central
Passos
Patos de Minas

Pedra Azul
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) Pirapora
Ponte Nova
) Pouso Alegre
Sac Jodo Del Rei
Sete Lagoas
Tedfilo Otoni
Ubd
Uberaba
} Uberlandia
Unai

Varginha

Além das inspegdes em medicamentos, vocé realiza em quallis) outra(s) area(s)?

*

Marque todas que se aplicam.

| Produtos para Satde
Cosmeéticos e Saneantes
Nao realizo inspegdes em cutras areas

Qutro:r—1

Qual tempo (em anos) de atuacdo como inspetor sanitario (inspetor, em
treinamento ou observador)? *

Qual seu vinculo como servidor? *

Marcar apenas uma oval.

Efetivo

) Temporério

Possui autoridade sanitaria? *
Marcar apenas uma oval.
Sim

Nao
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7.  Qual o curso de graduacéo em que vocé se formou? *

Secao Il - Responda as questoes a seguir

8. Marque abaixo as principais facilidades que possui tem em relacdo ao manuseio
FormSus no registro das inspecdes sanitarias realizadas. (Selecione ATE 3
opgoes). *

Margue todas que se aplicam.

Tenho acesso a internet

Tenho acesso a equipamentos (computadores, tablets, smarphones, etc)

Possuo habilidade em lidar com o FormSus

Fui capacitado e/ou orientado a lidar com o FormSus

Existéncia de rotinas e procedimentos bem definidas quanto ac uso do FormSus
| T Clareza dos papéis dos inspetores no preenchimente do FormSus

Existéncia de manual do usuario/instrugdes explicando o manuseio do FormSus

0O FormSus possui interface amigavel e de facil operagao

Simples para fazer consulta ou busca de dados/infermagdes desejadas

Qutro: 1

9. Marqgue abaixo as principais dificuldades que vocé possui em relagao ao
manuseio do FormSus no registro das inspectes sanitarias realizadas. (Selecione
ATE 3 opcBes) *

Marque todas que se aplicam.

Nao tenho acesso a internet

N3o tenho acesso a equipamentos (computadores, tablets, smarphones, etc)

Ndo possuo habilidade em lidar com o FormSus

N&o fui capacitado e/ou orientado a lidar com o FormSus

As rotinas e procedimentos ndo sdo bem definidas quanto ao uso de FormSus
Falta de clareza dos papéis dos inspetores no preenchimento do FormSus
Inexisténcia de manual do usuaric/instrugdes explicando ¢ manuseic do FermSus

| Possuo dificuldades no registro de dados no sistema por falta ou limitagdo de campos
de preenchimento

Possuo dificuldade no acesso/localizagdo das informagdes desejadas

Qutro: 1



10.

11.
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Marque abaixo as principais facilidades que vocé possui em relacdo ao
manuseio do SEl no registro das inspecoes sanitarias realizadas. (Selecione ATE
3 opgoes). *

Marque todas que se aplicam.

Tenho acesso a internet
Tenho acesso a equipamentos (computadores, tablets, smarphones, etc)
Possuo habilidade em lidar com o SEI
Fui capacitado e/ou orientado a lidar com o SEI
Existéncia de raotinas e procedimentos bem definidas quanto ao uso do SEI
| Clareza dos papéis dos inspetores no uso do SE|
- | Existéncia de manual do usuaric/instrugdes explicando o manuseio do SE|
| O SEl possui interface amigavel e de facil operacio
' l Simples para fazer consulta ou busca de dados/informagdes desejadas

Qutro: [

Marque abaixo as principais dificuldades que voceé possui em relacao ac
manuseio do SEl no registro das inspecdes sanitarias realizadas. (Selecione ATE
3 opcdes) *

Marque todas que se aplicam.

| Nao tenho acesso a internet
:l N&o tenho acesso & equipamentos (computadores, tablets, smarphones, etc)
| Nao possuo habilidade em lidar com o SEI
| N&o fui capacitado e/ou orientado a lidar com o SE
As rotinas e procedimentos ndo sdo bem definidas quanto ao uso do SEl
Os papeis e atribui¢des dos inspetores em relagdc ac uso do SEl ndo sdo bem
definidos
" | Inexisténcia de manual do usudrio/instrugdes explicando o manuseio do SEI

Possuo dificuldades na edigdo de documentos no SEI (ex.: relatdrios, auto de infracdo,
anexo lll, etc)

O SEl possui interface complicada e de dificil operagéo

Qutro:



Secao |l - Identifique seu grau de concordancia em
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4 representa "concordo
plenamente”,

3 representa "concordo mais
que discordo”,

2 representa “discordo mais que

relagao as afirmacgoes a seguir. concardd”,

12.

13.

14.

15.

1 representa “discordo
plenamente” da afirmativa.

Sempre que realizo cursos de Boas Praticas ou treinamento em algum POP
SNVS/DVMC na area em que atuo, coloco os certificados atualizados no
FormSus. *

Marcar apenas uma oval.

Sempre que realizo cursos de Boas Praticas ou treinamento em algum POP
SNVS/DVMC na area em gque atuo, coloco os certificados atualizados no
processo SEI. *

Marcar apenas uma oval.

Sempre que realizo as 30 horas anuais de capacitagac continuada, informo com
dados atualizados no FormSus. *

Marcar apenas uma oval.

Sempre que realizo as 30 horas anuais de capacitagdo continuada, informo com
dados atualizados no processo SEIL *

Marcar apenas uma oval.
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16. Tenho conhecimento atualizado da legislagcdo e das normas sanitarias para
realizacao das inspecdes sanitarias *

Marcar apenas uma oval.

17.  Aplico o texto da norma nas inspec¢des sanitarias que realizo de forma simples e
facil. *

Marcar apenas uma oval.

18. O conhecimento das fontes/meios de acesso das informagoes a seguir sao
CRUCIAIS para a realizagac das inspegoes sanitarias. *

Marcar apenas uma oval por linha.

Ultimo Relatério de Inspegio

Ultimo Anexo Ill - Determinagéo da
frequéncia, escopo e duragao da inspegao

Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais)

01010 |0Of

Dados do sistema NOTIVISA (queixas . — —
técnicas e eventos adversos) ' :

POP's SNVS

\
N

POP's DMVC

Ultimo Auto de Infragdo

Arcabougo normativo (leis, decretos, RDC's,
IN’s, etc)

AVA VISA-MG

AVA Anvisa

0101010 |0 |0

Arquivo Mestre da Planta (AMP) o f
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19. O conhecimento das fontes/meios de acesso das informacdes a seguir sao
ACESSADOS/LOCALIZADOS com facilidade quando procurados. *

Marcar apenas uma oval por linha.

Ultimo Relatéric de Inspegdo (i ) ) C

A

Ultimo anexo Il - Determinagdo da — — =
frequéncia, escope e duragao da inspegao 4

Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais)

Dados do sistema NOTIVISA (queixas
técnicas e eventos adversos)

POP’'s SNVS

0101010 |0

POP's DMVC

Ultimo Auto de Infracao

Arcabougo normativo (leis, decretos, RDC's, —, —_ g
IN's, etc) '

O

AVA VISA-MG

AVA Anvisa

01010

Arquivo Mestre da Planta (AMP)

20. Quando tenho duvidas em assuntos relacionados a inspegé&o sanitaria
{mudancas de normas, procedimentos, inser¢do de documentos no SEl,

situagdes vivenciadas durante inspecao, etc), sempre busco informagdes com:

*

Marcar apenas uma oval por linha.

Meus colegas inspetores ()

Nuvisa ) ) ) { )

Nivel Central.




21. O Nivel Central sempre atende minhas solicitagbes de informacdes ou duvidas
EM TEMPO para o desenvolvimento do meu trabalho de inspecéo sanitaria. *

Marcar apenas uma oval.

22. O Nivel Central sempre encaminha documentos de inspecao anterior para
cempor ¢ planejamento da inspecao sanitaria. *

Marcar apenas uma oval.

23. Considero a participacdo dos eventos externos e congressos essenciais para a
minha formagao como inspetor. *

Marcar apenas uma oval.

24. Considero os treinamentos e capacitacdes organizados pelo Nivel Central e
Anvisa essenciais para a minha formag¢&o como inspetor.

Marcar apenas uma oval.
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Antes de encerrar o ano, informo minha disponibilidade (quando serd minhas
férias, dias que estarei ausente, etc) do ano subsequente para que os
coordenadores elaborem o croncgrama anual de inspecao. *

Marcar apenas uma oval.

Este contelido nao foi criado nem aprovade pelo Google.
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ANEXO A - ORGANOGRAMA SIMPLIFICADO DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS, COM FOCO NA
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM MEDICAMENTOS E CONGENERES - 2019

SES
Secretaria de Estado de
Saude

SUBVPS
Subsecretaria de Vigilancia e
Protecdo a Sadude

Coordenadoria de svVC Coordenadoria de SVEAST
Gerenciamentodo  —————— Superintendéncia de ————  Normas Técnicas e Superintendéncia de Vigilancia
Sistema da Qualidade Vigilancia Sanitaria Reaulamentos Epidemiolégica, Ambiental e Saude do
i Trabalhador
DVMC DVA Diretoria de DIEF Diretoria de DVSS Diretoria de
Diretoria de Vigilancia em Vigilancia de Alimentos Infraestrutura Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres Fisica Servicos de Saude
Coordenadoria de Coordenadoria de Coordenadoria de Coordenadoriaide P6s- Coordenadoria de Gerenciamento
Gerenciamento de Risco Gerenciamento de Risco Gerenciamento de Risco Comercializagio de Informagdes e Aces
Relacionado a Relacionado a Produtos para Relacionado a Cosméticos e Descentralizadas em
Medicamentos Satide Saneantes Medicamentos e Conaéneres

Fonte: Decreto n° 47.686/2019 (MINAS GERAIS, 2019)



