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RESUMO

Introducdo: O campo da vigilancia sanitaria acumula experiéncia na construcdo de
indicadores de processos para monitoramento das acoes planejadas - gerenciais,
administrativas e técnicas - o que tem contribuido para a organizacao do processo de
trabalho no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Entretanto, ainda se depara
com incipiéncia na estruturacao de indicadores de efetividade de suas acdes. Objetivo:
Identificar na literatura a existéncia de fontes de informacdes e indicadores voltados a
mensuracao da efetividade da acdo de vigilancia sanitaria, tomando-se como referéncia
a proposta teorico-metodoldgica para avaliacao das acdes de vigilancia sanitaria.
Método: Estudo descritivo exploratério, do tipo revisao narrativa da literatura, acerca
da identificacdo de possiveis indicadores de efetividade relacionados aos componentes
de modelagem proposta para acoes de visa. Realizaram-se buscas nas bases de dados
PubMed/MEDLINE, Scopus, Lilacs, Cochrane Library e SciELO e em sistemas de informacao
publicos. Resultados: A partir dos cinco componentes que descrevem a intervencao
(Gestao, Regulacdo, Controle do risco sanitario, Monitoramento do risco sanitario e
Informacdo, comunicacao e educacédo), foram identificados 29 possiveis indicadores que
utilizam fontes de dados ja existentes e podem ser considerados para o desenvolvimento
de pesquisas avaliativas que contribuam para a analise dos efeitos oriundos da execucao
das acdes de vigilancia sanitaria. Conclusées: Com base nas evidéncias encontradas, da
existéncia de fontes de informacéo e indicadores relacionados aos cinco componentes do
modelo, observa-se que a construcéo de indicadores para avaliacao das acdes de vigilancia
sanitaria é possivel e factivel, sendo fundamental enfrentar desafios tecnoldgicos como a
interoperabilidade entre os inUmeros sistemas de informacé&o existentes e a definicao de
padroes a serem seguidos para troca de informacoes de interesse da gestao na busca da
implantagao de praticas avaliativas no SNVS.

PALAVRAS-CHAVE: Indicadores de Salde; Efetividade; Vigilancia Sanitaria; Avaliacao em Salde

ABSTRACT

Introduction: The field of health surveillance accumulates experience in building process
indicators for monitoring planned actions - managerial, administrative and technical -,
and this has contributed to the organization of the work process in the National Health
Surveillance System (SNVS). However, it still faces incipience in structuring indicators
of the effectiveness of its actions. Objective: To identify, in the literature, sources of
information and indicators aimed at measuring the effectiveness of the visa action, taking
as a reference the theoretical and methodological proposal for the evaluation of visa
actions. Method: Descriptive exploratory study, as a narrative review of the literature,
about the identification of possible effectiveness indicators related to the components
of the modeling proposal for visa actions. The search was conducted on the PubMed/
Medline, Scopus, Lilacs, Cochrane Library and SciELO databases and in public information
systems. Results: From the five components that describe the intervention (Management,
Regulation, Health Risk Control, Health Risk Monitoring and Information, communication
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and education), 29 possible indicators that use existing data sources were identified and that can be considered for the development
of evaluation research that contributes to the analysis of effects arising from the execution of visa actions. Conclusions: Based on the
evidence found, of the existence of information sources and indicators related to the five components of the model, it is observed that
the construction of indicators for the evaluation of health surveillance actions is possible and feasible. It is essential to face technological
challenges such as interoperability between the various information systems and the definition of standards to be followed to exchange

information of interest to the management area in searching for the implementation of evaluation practices in the SNVS.

KEYWORDS: Health Indicators; Effectiveness; Health Surveillance; Health Evaluation

INTRODUCAO

Os indicadores de salde apresentam-se como instrumentos
fundamentais para a tomada de decisao durante a execucao,
o monitoramento e a avaliacdo das politicas de salde, sendo
estas afetadas, a todo instante, pelas mudancas de contexto, de
ambiente e da dinamica da populacdo. Neste sentido, os indi-
cadores auxiliam a gestao publica no desenvolvimento da capa-
cidade de responder a tais mudangas com eficacia, eficiéncia e
efetividade, baseando-se em evidéncias claras e objetivas dos
padroes de doencas, seus fatores de risco e os efeitos decorren-
tes de suas intervencoes'.

Historicamente, os indicadores de salde sao amplamente uti-
lizados pelos pesquisadores e gestores, como por exemplo, os
de mortalidade, de mortalidade por causa especifica, a expec-
tativa de vida, as taxas de incidéncia e de prevaléncia, entre
outros?. Para a construcao de indicadores, seguem-se processos
cuja complexidade pode variar desde a simples contagem direta
de casos de determinada doenca até o calculo de proporgées,
razoes, taxas ou indices mais sofisticados3.

Segundo pesquisa de Furtado e Vieira-da-Silva*, a avaliacao
em salde vem se constituindo num espaco social, de interesse
comum entre pesquisadores e gestores de modo transversal, que
inclui o universo de saberes e praticas do campo cientifico e dos
campos burocratico e politico. Considerando a intervencao como
“sistema organizado de acao” e, tomando por base a avaliacao
baseada na teoria, € possivel compreender por que determinada
intervencao operou de tal maneira e buscar respostas a inimeras
perguntas, tais como: de que forma a intervencao foi executada?
Quais fatores podem interferir nos efeitos esperados ou quais
mudancas ocorreram? O que pode ser melhorado e qual a relacao
custo-beneficio?.

Na avaliacédo da qualidade em salde, a abordagem sistémica leva
em conta a vertente voltada a relagdo entre os componentes de
estrutura, processo e resultado, baseada na triade de Donabe-
dian e utilizada para além da avaliagao do cuidado médico®. Por-
tanto, é um referencial que considera a relacdo causal entre os
trés componentes, favorecendo a modelizacdo de intervencoes
em salde na busca pelos seus efetivos resultados.

0 campo especifico da vigilancia sanitaria apresenta experiéncia
na construcao de indicadores de processos para monitoramento
das acoes planejadas - gerenciais, administrativas e técnicas - o
que contribui para continua reflexao sobre o processo de trabalho
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). No
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entanto, pesquisadores da area, como Lucchese’, afirmaram que
ainda é embrionaria a estruturacéo de indicadores que avaliam o
impacto das suas acoes, na forma de indicadores de efetividade.

Considerando tal afirmacao e com o objetivo de contribuir para a
construcdo de indicadores para a avaliacdo da acéo de vigilancia
sanitaria, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
parceria com o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) construi-
ram uma proposta de modelagem para a avaliacao da efetividade
das acoes de vigilancia sanitaria, com documento publicado em
2018%. A publicacdo € um produto de um projeto do Programa de
Apoio do Desenvolvimento do Sistema Unico de Saide (PROADI-
-SUS) intitulado “Elaboracao de Indicadores para Avaliacao das
Acoes de Vigilancia Sanitaria”. Nesta, estao descritos os elemen-
tos fundamentais de um sistema organizado de acao, caracteri-
zado como uma intervencao, que se apresenta como o conjunto
das acdes de vigilancia sanitaria.

A proposta de modelagem, apresentada na publicacao, é repre-
sentada pelos modelos teorico (Figura 1) e ldgico, descreve os
fatores externos que podem interferir nos efeitos esperados e
sistematiza a conexao entre a intervencao e os resultados dese-
jados, além de constituir cinco componentes definidos a partir
de/e derivados dos respectivos objetivos da vigilancia sanitaria,
quais sejam: (i) Gestao; (ii) Regulacao; (iii) Controle do Risco
Sanitario; (iv) Monitoramento do Risco Sanitario; (v) Informacao,
Comunicacéo e Educacao para a Saude.

0 modelo logico (ML)? das acdes de vigilancia sanitaria se desdobra
num leque de possibilidades de indicadores, que poderao ser desen-
volvidos, aplicados ou validados em pesquisas futuras, ou ainda,
que apontem para a necessidade de investimentos em estruturas de
fontes de dados e métodos de coleta que possam contribuir com a
avaliacao da efetividade das acdes de vigilancia sanitaria.

Como um desdobramento da modelagem proposta, a pesquisa
buscou responder a seguinte pergunta: o que existe na literatura
sobre indicadores e fontes de informacao que apresentam rela-
¢do com os componentes do modelo tedrico para avaliagdo da
efetividade das acodes de vigilancia sanitaria?

Dessa forma, este artigo teve por objetivo identificar na litera-
tura a existéncia de fontes de informacdes e indicadores volta-
dos a mensuracao da efetividade da acao de vigilancia sanitaria,
tomando-se como referéncia a proposta teoérico-metodologica
para avaliacao de suas acoes.
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CONTEXTO POLITICO, ECONOMICO E SOCIAL

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Fonte: Anvisa®.

Figura 1. Modelo teodrico para avaliacao das acdes de vigilancia sanitaria.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo exploratorio, do tipo revisao
narrativa da literatura, pois viabiliza, de forma nao sistemati-
zada, a selecdo e a atualizacdo de conhecimento acerca de um
tema e identifica hiatos a serem explorados em determinados
assuntos. Constitui-se nas etapas de busca e analise da litera-
tura, da interpretacdo e analise pessoal dos pesquisadores, ndo
pretendendo esgotar o tema abordado®.

A pesquisa aconteceu durante a vigéncia do projeto® nos anos
2016 e 2017, e a busca de publicacoes incluiu artigos e literatura
cinzenta (teses, dissertacdes, sites, relatorios) sobre vigilancia
sanitaria em revistas cientificas, em publicagdes institucionais
da Anvisa e dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria de estados e muni-
cipios, em anais de congressos e em publicacées de organismos
nacionais e internacionais, sem periodo pré-determinado.

Os critérios de inclusao definidos foram: estar disponivel eletronica-
mente e abordar a tematica em estudo - indicadores de avaliacéo
das agoes de vigilancia sanitaria -, nos idiomas portugués e inglés,
sem delimitac&o do periodo da publicacéo ou da fonte de informa-
¢ao. Como critério fundamental, ponderou-se que os possiveis indi-
cadores deveriam traduzir uma orientacao para resultados, isto €, o
que se pretende transformar ou mudar no cenario da satde da popu-
lacao e nao voltados apenas para mensuracao de atividades-meio ou
instrumentos - caracterizados como indicadores de processos.
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Foram excluidos artigos e publicacdes técnicas e especificas de
algum produto; sobre métodos de preparacdo de medicamentos;
estudos de bioequivaléncia, de farmacocinética ou farmacodina-
mica; métodos para deteccdo de doencas ou para dosagens de dro-
gas, assim como aqueles que nao tivessem relacdo com indicadores.

Acoleta de dados foi realizada no periodo de maio de 2016 a agosto
de 2017. As bases de dados utilizadas foram: PubMed/MEDLINE,
Scopus, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (Lilacs), Cochrane Library e Scientific Electronic Library
Online (SciELO), sem periodo especifico pré-determinado.
Foram pesquisados os seguintes descritores e palavras-chave:
“Vigildncia Sanitaria” ou “Health Regulation” ou “Sanitary
Surveillance”, “Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria” ou
“Anvisa”, “National Health Regulatory Agency” ou “National
Sanitary Surveillance Agency”, “Regulatory Agency”, “Brasil”
ou “Brazil”, “Efetividade” ou “Effectiveness”, “Public Health”,
“Indicadores de saude” e “Avaliacdo em salde”, associados aos
operadores booleanos “AND” e “OR”.

Os titulos e resumos de referéncia foram sistematizados e clas-
sificados pelos pesquisadores, para identificar estudos que con-
tinham informacodes relevantes e ordenados conforme grau de
proximidade com o tema da pesquisa. Apds aplicacdo dos crité-
rios de inclusao e exclusao, foram selecionadas 207 publicacoes
(Figura 2), sendo agrupadas nos seguintes temas: agrotoxicos, ali-
mentos, medicamentos, a¢des de vigilancia pos-comercializacéo,
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fiscalizacdo, toxicidade, cosméticos e saneantes, transfusdo de
sangue, equipamentos, seguranca do paciente e gestao.

Na tentativa de aumentar a abrangéncia da pesquisa, foi reali-
zada uma busca livre, ndo sistematizada das fontes e bases de
dados dos sistemas de informacdes publicos, disponiveis em sites
e portais, constituindo-se num banco de informacdes e evidén-
cias para possiveis indicadores das acoes de vigilancia sanitaria,
conforme apresentado no Quadro. Destaca-se que esta busca nao
pretendeu ser exaustiva, nem esgotar todas as fontes disponiveis
no momento da realizacao da pesquisa.

Nessas fontes e bases de dados, foram coletadas informacoes
sobre as acdes de notificacdo de eventos adversos e queixas téc-
nicas; de inspecdes e fiscalizacdes sanitarias; relacionadas ao
uso de tecnologias de informacao e a qualidade dos dados regis-
trados; como também referentes ao embasamento teorico e a
viabilidade técnica para a mensuracao de indicadores de salde
que apontem para a efetividade das acdes de vigilancia sanitaria.

Total de publicacoes

Total de publicacoes
repetidas
N =106

encontradas
N =786

Martins MAF et al.

Total de publicacoes sem
aderéncia ao objetivo do estudo

Indicadores de avaliacao das acoes de vigilancia sanitaria

A analise dos dados procurou responder ao questionamento pro-
posto e ao objetivo do estudo, identificando a relacao entre os indi-
cadores e os componentes do modelo tedrico, considerando seus
efeitos esperados. Os resultados foram agrupados nos cinco compo-
nentes do modelo tedrico e a discussao apresenta as lacunas e os
desafios, com base na literatura, para que se possa construir/definir
indicadores de avaliacao das acdes de vigilancia sanitaria.

0 estudo foi realizado com dados de dominio publico, ndo sendo
necessaria a submissdo do projeto a apreciacdao de comité de
ética em pesquisas.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A revisdo narrativa da literatura apresentou conteldos/temas
balizados em propostas conceituais que convergem para a men-
suracao dos efeitos decorrentes da acdo da vigilancia sanitaria,
sistematizada por meio dos cinco componentes do Modelo Ldgico.

Total de publicacoes
selecionadas para analise

N = 473 N = 207

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 2. Esquema da selecdo das publicacdes inseridas no estudo.

Quadro. Fontes e sistemas de informacao pesquisados. Brasilia, 2020.

Fonte

Sistema de informacdo/Base de dados/Programas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
http://portal.anvisa.gov.br/

Centro de Informagoes e Decisoes Estratégicas em Salde - Zilda Arns
Neumann (ConectaSUS) .
https://www.saude.go.gov.br/sistemas-de-saude/conecta-sus

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) .
https://www.proadess.icict.fiocruz.br/ .
https://proqualis.net/ .

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
https://www.ibge.gov.br/

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
https://www.gov.br/inmetro/pt-br

Ministério da Satide (MS) .
http://wwwz2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php

Organizagao Mundial da Satde (OMS) .
https://www.who.int/eportuguese/publications/pt/ .

Sistema de Notificacdo de Vigilancia Sanitaria (Notivisa)

Sistema de informacdes sobre os processos, produtos e empresas submetidos
a regulacao sanitaria (Datavisa)

Sistema de gestao de risco em portos, aeroportos e fronteiras (Sagarana)
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
Registro Nacional de Implantes (RNI)

Andlise de Impacto Regulatodrio (AIR)

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED)
Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia a Satde

Dados e informacgoes sanitarios e socioecondmicos do estado de Goias

Programa de Avaliacao do Desempenho do Sistema de Salde (PROADESS)
Centro Colaborador para Qualidade e Seguranca do Paciente (PROQUALIS)
Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

Censo Demografico
Pesquisa de Informagdes Basicas Estaduais (ESTADIC)
Pesquisa de Informagdes Basicas Municipais (MUNIC)

indice de irregularidades de produtos fiscalizados

Sistema de Informacdes sobre mortalidade (SIM)

Sistema de Informacdes sobre Nascidos Vivos (Sinasc)

Sistema de Informacéo Hospitalar (SIH)

Pesquisa Nacional de Demografia e Saide (PNDS)

Pesquisa sobre a vigilancia de fatores de risco e protecao para doencgas
crénicas por inquérito telefénico (Vigitel)

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)

Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP)

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)

Observatorio da OMS sobre o Regulamento Sanitario Internacional (RSI)
Relatorio de Estatistica Global da OMS

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
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Foram identificados 29 possiveis indicadores que utilizam fon-
tes de dados ja existentes e servem para o desenvolvimento de
pesquisas avaliativas que contribuam para a analise dos efeitos e
resultados oriundos da execucéo das acbes de vigilancia sanitaria.

Destaca-se que tanto na escolha dos indicadores, como na implan-
tacdo de praticas avaliativas € “importante analisar os indicadores
de resultados a partir dos indicadores de esforcos e recursos alo-
cados, o que permite o dimensionamento da eficiéncia dos progra-
mas”'® ou das intervencdes, como no caso aqui estudado.

Segundo Jannuzzi':

a boa pratica da pesquisa social recomenda que os
procedimentos de construcao dos indicadores sejam claros
e transparentes, que as decisdes metodologicas sejam
justificadas e que as escolhas subjetivas - invariavelmente
frequentes - sejam explicitadas de forma bastante objetiva'.

Desta forma, a Figura 3 sintetiza os principais achados da revi-
sao da literatura, organizados conforme os componentes, efeitos
imediatos e impactos do modelo logico.

Importa ressaltar que os indicadores propostos estao agregados
por componente, nao existindo necessariamente a relacao de
um indicador para cada efeito isolado advindo da acao, mas sim
para o conjunto dos efeitos relacionados a cada um dos cinco
componentes, conforme descricao a seguir.

Componente - Gestao

0O componente da Gestao é composto pelas atividades de plane-
jamento, formacao de competéncias e gestdo do conhecimento
em vigilancia sanitaria. Neste componente, as perspectivas para
o desenvolvimento de indicadores podem derivar da comparacao
entre a producdo cientifica e a formacao de competéncias, como
por exemplo, a “Evolucao de pesquisas em vigilancia sanitaria ao
longo de determinado periodo”.

Também, neste sentido, poderia ser desenvolvido indicador
semelhante ao do observatério da Organizacao Mundial da Salde
(OMS): um “indice de capacidade de aplicacao do Regulamento
Sanitario Internacional (RSI)”, que avalia o grau de fortaleci-
mento da equipe de saude pUblica, por meio do desenvolvimento
de conhecimentos, habilidades e competéncias apropriados a
implementacao efetiva do RSI". Este indicador esta voltado a
formacdo de profissionais para que implementem uma pratica
sustentavel de vigilancia e resposta de salde publica em todos
os niveis do sistema de salde™.

O Relatério de Estatistica Global da OMS™ apresenta um indi-
cador interessante que é a “Densidade média de trabalhadores
de salde, por 10.000 habitantes, dentre as principais categorias
profissionais”, o que pode inspirar a construcao de um indicador
para a vigilancia sanitaria. No entanto, para esta situacao espe-
cifica um dos desafios que se apresenta é a atualizacdo do banco
de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salude
(CNES) e a padronizacao da Classificacao Brasileira de Ocupa-
coes (CBO), que identifica o profissional de vigilancia sanitaria

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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em diferentes codigos: agente de salde publica, agente de sane-
amento, agente sanitarista, fiscal de higiene, inspetor de comer-
cializacao de produtos ou inspetor de saneamento.

Convém refletir, ainda, sobre as abordagens que discutem indi-
cadores voltados para gestao de pessoas baseadas, principal-
mente, em estimativas do quantitativo de profissionais, dimen-
sionamento, distribuicdo demografica e na ampliacdo e melhoria
dos processos de formacao profissional, como o numero de trei-
namentos ofertados, conforme necessidade do SNVS™.,

Possiveis indicadores relacionados a gestdo da Vigilancia Sanitaria
poderao utilizar os dados produzidos pela Pesquisa de Informa-
coes Basicas Estaduais (ESTADIC) e Pesquisa de Informagdes Basi-
cas Municipais (MUNIC) realizadas pelo Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatistica (IBGE), nas 27 unidades da federacado e nos
5.570 municipios brasileiros, respectivamente. Os resultados de
2015 destacaram aspectos relevantes da gestao e da estrutura dos
entes federativos, contemplando varios eixos tematicos, incluindo
saude e vigilancia sanitaria. O documento traz informacdes sobre
a caracterizagao dos 6rgaos da Vigilancia Sanitaria e suas compe-
téncias; formacao e escolaridade dos seus titulares e da forca de
trabalho empregada, com destaque para aspectos relacionados ao
vinculo empregaticio, nivel de formacéo e qualificacao.

Ainda no componente da Gestdo, é fundamental o desenvol-
vimento e a mensuracao de indicadores que possam ter como
fonte de informacao o Sistema de Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais - um software de versao web, desenvolvido pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e coordenado pela Anvisa.
Esse sistema é utilizado para gerenciar as analises de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, desde o cadastro até a emisséo
dos laudos analiticos. Esta implantado em 100% (n = 53) dos labo-
ratorios oficiais da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA), padronizando e integrando em tempo real as
informacodes referentes as analises de produtos em todo pais'™. A
partir deste sistema, sao geradas informacdes sobre analises fis-
cais e de controle realizadas para apuracao de infracao ou veri-
ficacdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca
e eficacia dos produtos e/ou matérias-primas. Esse sistema per-
mite a governanca e o monitoramento, possibilitando o cruza-
mento de informacgdes do planejamento nacional com o fluxo das
demandas, média de atendimentos, categorias das solicitacdes,
desempenho dos laboratoérios e indicadores de risco sanitario.

Indicadores como “Volume de amostras analisadas no periodo,
segundo categoria de produtos” ou o “Percentual de amostras
rejeitadas” apontam dados que subsidiam a tomada de decisao
do gestor, seja pela necessidade de padronizacao da coleta da
amostra, ou de provimento de materiais/recursos, seja pela
capacitacao de profissionais para que as amostras sejam cole-
tadas conforme o rito estabelecido pela Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977", durante uma fiscalizacao. Tais acdes poderao
surtir efeitos, como uma maior racionalidade do processo de
trabalho em vigilancia sanitaria, o aumento do nivel de conhe-
cimento na area e a ampliacdo do acesso seguro da populacdo a
produtos e servicos sujeitos ao controle sanitario.
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COMPONENTES EFEITOS IMEDIATOS* IMPAC POSSIVEIS INDIC, RES

GESTAO

REGULAGAO

CONTROLE DO

MONITORAMENTO DO
RISCO SANITARIO

COMUNICACAO E

RISCO
SANITARIO

INFORMACAO

EDUCACAO

® Aumento da capacidade de
execucao da agao local

® Melhoria do atendimento aos
padrdes sanitarios estabelecidos

® Maior racionalidade do processo de
trabalho em vigilancia sanitaria

® Aumento das pesquisas cientificas
em vigilancia sanitaria

® Maior previsibilidade no impacto da
implantagao das normas sanitarias

® Aumento de pesquisas clinicas
realizadas pelo setor regulado

® Redugao dos casos de
desabastecimento de
medicamentos prioritarios

® Aprimoramento dos requisitos de
qualidade seguranca de insumos
farmacéuticos, medicamentos e
produtos

® Melhoria do grau de conformidade
dos produtos e servigos dispostos
a0 consumo

= Reducéo do niimero de infracées

= Aumento do controle sanitario de
produtos e servigos nos pontos de
entrada no pais

® Reducao dos surtos
epidemioldgicos durante os
eventos de massa

m Reducao do % de amostras de alimentos
com potencial de risco agudo a salide

® Redugéo dos niveis de aglcar, sodio,
gorduras e agrotoxicos nos alimentos
industrializados

® Reducdo das notificacdes relativas a falta
de eficacia de medicamentos

® Redugéo das denuncias relativas a
medicamentos falsificados

m Reducao da subnotificacdo de eventos
adversos

® Redugao da subnotificagdo de queixas
técnicas

® Aumento do n° de resultados satisfatorios
na avaliacao de medicamentos

® Redugéo do n° de servicos de saude
classificados como médio-alto e alto risco

® Aumento do n° de amostras de agua
coletadas para consumo humano

= Aumento do n° de laudos satisfatorios
quanto aos limites maximos para residuos
na agua para consumo humano

m Reducao dos casos de infeccoes por
microorganismos resistentes a
antimicrobianos

® Reducao de surtos de infecgao bacteriana
em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
causados pelos microrganismos
multirresistentes

® Redugéo de Ulceras por pressao em
pacientes com internagéo de longo prazo

m Reducao de quedas de idosos internados

® Reducao de erros na administracao de
medicamentos

® Reducao de infecgao pelo reuso de cateter

® Maior acesso a informagao de
vigilancia sanitaria pela
populagao

® Maior visibilidade das acdes de
vigilancia sanitaria

Fonte: Elaborada pelos autores, segundo Modelo Logico?, 2020.

*Retirado do ML?

Reducao da morbidade e mortalidade - Protecdo e promogéo da saide - Reconhecimento social das agdes de vigilancia sanitaria

® Evolugao de pesquisas em vigilancia sanitaria ao longo de determinado
periodo

» Indice de capacidade de aplicacdo do Regulamento Sanitario
Internacional (RSI)

m Densidade média de trabalhadores de saiide, por 10.000 habitantes,
dentre as principais categorias profissionais

m Nimero de treinamentos ofertados, conforme necessidade do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

m Estimativas do quantitativo de profissionais, dimensionamento,
distribuicdo demografica

® Medicdo de desempenho e identificacdo de gargalos da gestao da
vigilancia sanitaria

m Indicadores que avaliam o impacto regulatdrio com base na governanca
(credibilidade e qualidade do processo regulatério), no ambito
internacional (acordos e relagdes internacionais), no potencial
econdmico (praticas organizacionais e competicdo), no aspectos sociais,
relacionados a saude, trabalho, consumo e ao meio ambiente, e no
critério operacional (custos e dificuldades relacionados com a execugao
e a implantacao da proposicao regulatoria para o governo)

m |ndicadores relativos ao acesso de orteses e proteses, a partir dos
registros no SIH do Ministério da Salide, tomando como referéncia a
Classificagao Internacional de Doencas (CID 10).

m Grau de impacto da regulagao sanitaria na redugao da morbidade
relacionada as doencas cardiovasculares ou em idosos

® Porcentagem do or¢amento familiar destinado aos medicamentos

m Porcentagem do gasto do plblico com medicamento sobre a despesa
total em saide

m Economia gerada pelas compras publicas de medicamentos

® Proporc¢ao de redugao do valor na compra de medicamentos pelo
consumidor

m Indicadores que monitorem o horizonte tecnoldgico de medicamentos,
equipamentos e produtos para saude, identifiquem lacunas de
tratamento e revelem as novidades terapéuticas

m Consumo de inibidores de apetite no Brasil, associado ao crescimento
dos casos de obesidade e sobrepeso na populagao

m Consumo mensal de antimicrobianos; gasto das familias brasileiras com
antibiéticos ao ano ou doses diarias de antibiotico por 1.000
habitantes por dia

m Indicadores voltados a avaliagao do sistema de fiscalizagao de produtos
e servicos, incluindo também os dados produzidos pelos Laboratorios
Oficiais que realizam as anlises fiscais de produtos, como indice de
irregularidades de produtos fiscalizados

m |ndicador que avalie o impacto da rastreabilidade de medicamentos

m Teor de sodio, agucares e gorduras trans em alimentos processados
no Brasil

m Indicadores relacionados a intervencao da vigilancia sanitaria e a
estrutura dos servigos de salide, com o cruzamento de outros dados
de morbimortalidade, como, por exemplo:

m Taxa de morbidade por exposicao ocupacional as
radiagdes ionizantes nos servicos de saude; e

® Taxa de incidéncia de cancer em trabalhadores de saide
que atuam com radiacdes ionizantes.

® |ndicadores que mensurem os impactos do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP)

® Taxa de 6bitos decorrentes de falhas durante a assisténcia

ou porcentagem de incidentes por grau do dano
m |ndicadores estruturados do Programa Nacional de Prevencéo e
Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude?

m Coeficiente de incidéncia de Infeccao de Sitio Cirargico
Parto Cirurgico: Cesariana (ISC - PC).

m Densidade de Infeccées Primarias de Corrente Sanguinea
(IPCS) associada ao Cateter Venoso Central (CVC); a
clinica (IPCSC) e laboratorial (IPCSL) para UTI adulto,
pediatrica e neonatal (nesta ultima, taxas estratificadas
por peso ao nascer).

m Percentis-chave (10%, 25%, 50%, 75% e 90%) para a
distribuicao das densidades de incidéncia de IPCSL dos
estados que apresentaram um conjunto de, pelo menos,
15 hospitais notificantes no periodo.

m Frequéncia dos fendtipos de resisténcia microbiana
notificados, referentes aos microrganismos causadores das
IPCSL, distribuidas por estado, para UTI adulto, pediatrica
e neonatal

u indice de mensuracao do grau de confiabilidade, considerando o poder
“invisivel” da vigilancia sanitaria, entendido como a gestéo do risco
sanitario em bens e servicos, que muitas vezes, sao imperceptiveis no
cotidiano da sociedade

m Informacdes das caracteristicas sociodemograficas dos cidadaos que
acessam os servicos de vigildncia sanitaria para denunciar produtos e
servicos irregulares.

® Indicadores de efetividade relacionados ao consumo de alimentos, ou a
intoxicagoes exogenas pelo uso doméstico de saneantes e cosméticos,
tendo em vista que o rétulo dos produtos funciona como uma fonte de
comunicagao e informagao para prevencao dos riscos e danos
associados ao consumo.

Figura 3. Sintese dos indicadores possiveis de avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria, segundo os componentes, efeitos imediatos e impactos do

modelo logico (ML).
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Componente - Regulacao

A Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) é definida como um “pro-
cesso sistematico de analise, baseado em evidéncias, que obje-
tiva avaliar, os possiveis impactos das opcoes de acdo disponiveis
para o alcance dos objetivos pretendidos, de modo a subsidiar a
tomada de decisao”®®. E fundamental que se compreenda que a
AIR é um processo de diagnostico do problema, de reflexao sobre
a necessidade de atuacéo regulatoria e de investigacdo sobre a
melhor forma de executa-la, e ndo apenas uma ferramenta ou
um questionario para comparacao de opcdes regulatorias'.

Observa-se que, no ciclo da AIR, ha uma selecao dos potenciais
indicadores que avaliam o impacto regulatério com base na
governanca (credibilidade e qualidade do processo regulatorio),
no ambito internacional (acordos e relagbes internacionais), no
potencial econdmico (praticas organizacionais e competicao),
nos aspectos sociais relacionados a saude, trabalho, consumo e
ao meio ambiente, e no critério operacional (custos e dificulda-
des relacionados com a execucao e a implantacao da proposicao
regulatoria para o governo).

0 desenvolvimento e a aplicacao da metodologia de AIR sao com-
plexas e abrangentes, com a mensuracao dos impactos das alter-
nativas de acao sobre os diferentes grupos e atores; dos impactos
que afetam grande parte do orcamento ou o comércio internacio-
nal, e daqueles que tém implicacdes sobre as acdes descentraliza-
das ou executadas pelos demais atores do SNVS e do SUS™.

Ainda no componente da Regulacdo, porém com o recorte para
o subcomponente “Acesso da populacao aos produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria”, pode-se prospectar a aplicabilidade de
dois indicadores, ambos sugeridos pelo Programa de Avaliacao do
Desempenho do Sistema de Saiude (PROADESS)"™ e que utilizam
o Sistema de Informacao Hospitalar (SIH) como fonte dos dados:
acesso de idosos para implante de protese de quadril (ou joelho)
e acesso a angioplastia e a revascularizacdo do miocardio (com
uso de stents cardiologicos).

Destaca-se que o Brasil passa por um processo de transicao demo-
grafica, com aumento de populacdo idosa, exigindo, cada vez
mais, tratamentos para doencas cronicas e cuidados paliativos
em pessoas acima de 60 anos de idade. A importancia das doen-
cas coronarianas e a evolucdo tecnolégica no campo da atencao
meédica sdo fatores que fazem com que as taxas de utilizacao de
cirurgias de reperfusao sejam os indicadores frequentes nas avalia-
coes de desempenho de sistemas de satde em diferentes paises®.

Cabe aqui, explicar a contribuicdo da regulacdo sanitaria para
a dimensdo do acesso a saude. O PROADESS" conceitua acesso
como sendo “a capacidade do sistema de salde em prover o
cuidado e o servico necessarios, no momento certo e no lugar
adequado”. A funcao regulatéria da vigilancia sanitaria contem-
pla o controle e a fiscalizacdo dos produtos a disposicdo da popu-
lacado, sendo, portanto, um requisito fundamental para o acesso
aos servicos e aos bens de salde. Se o paciente necessita de
um stent cardiolégico, de uma protese de quadril, ou ainda, de
um tratamento inovador, a vigilancia sanitaria regula seu acesso,
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de modo a permitir que estas tecnologias estejam disponiveis
com qualidade, seguranca e eficacia'. Assim é valido o desen-
volvimento de indicador(es) relativo(s) ao acesso as orteses e as
proteses a partir dos registros no SIH do Ministério da Satide (MS),
tomando como referéncia a Classificacdo Internacional de Doen-
cas (CID 10) que apresenta a codificacao de doencas relativas ao
uso de produtos para salde regulados pela vigilancia sanitaria.

Importante referir, no ambito da regulacdo, que esta em fase
avancada de implantacao, o sistema de informacao Registro
Nacional de Implantes (RNI), que faz a sistematizacao dos proce-
dimentos cirGrgicos para implantacao de proteses osteoarticula-
res (quadril e joelho) e de stent coronariano, realizados no pais.
Este sistema apresenta informacoes suficientes para o desenvol-
vimento de um indicador que avalie os efeitos nao apenas rela-
cionados a questao do acesso, mas também aponte para reducéao
ou nao do risco sanitario no uso destes produtos.

Finalmente, ressalta-se a importancia dos indicadores que irdo
avaliar, num futuro préximo, os impactos do Programa de Audi-
toria Unica em Produtos para Satde/Medical Device Single Audit
Program (MDSAP), criado pelo Forum Internacional de Regulado-
res de Produtos para Saude (IMDRF), em que permite que fabri-
cantes de produtos para saude contratem um organismo auditor,
autorizado no ambito do programa, para realizar uma auditoria
Unica valida para todos os paises aderentes - atualmente sao
cinco: Brasil, Australia, Canada, Estados Unidos e Japao. Uma
das principais vantagens deste tipo de iniciativa (notadamente
para grandes players) é a economia de recursos, uma vez que
a empresa precisa se adequar as orientagcdes de um organismo
auditor e n&o para cinco auditorias de cinco diferentes paises.

No subcomponente da regulacdo de mercado, ha um conjunto
de dados que poderia subsidiar a definicao dos indicadores de
efetividade afetos ao tema, no Anuario Estatistico do Mercado
Farmacéutico?, publicado em 2017, com dados de 2015, pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) da
Anvisa. Em tal publicacdo, tém-se o nimero de empresas que
atuam no mercado nacional, o grau de competitividade no setor,
os tipos de medicamentos mais consumidos pelos brasileiros e o
volume de recursos movimentados. As informacdes sao prove-
nientes do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medi-
camentos (SAMMED), que acumula um volume consideravel de
dados e se constitui numa fonte valiosa de informacoes, forne-
cendo subsidios para acdes regulatorias, pesquisas aplicadas e
desenvolvimento de indicadores. Foi verificada a existéncia de
estudos e pesquisas ou a prospeccao de novos, que aponta para
alguns indicadores relacionados ao tema, como: (i) porcentagem
do orcamento familiar destinado aos medicamentos; (ii) porcen-
tagem do gasto do publico com medicamento sobre a despesa
total em saude; (iii) economia gerada pelas compras pUblicas de
medicamentos e (iv) proporcao de reducao do valor na compra
de medicamentos pelo consumidor?"22,

A CMED estabelece os precos-teto para medicamentos no mer-
cado privado, promove a estabilidade de precos ao regular os
ajustes anuais e gera economia ao Estado, fixando um desconto
obrigatorio a ser praticado em compras publicas e demandas
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judiciais - o Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP), calcu-
lado anualmente segundo formula, também prevista em norma.

E também um enorme desafio a avaliacao dos riscos do desabaste-
cimento de medicamentos prioritarios para o SUS. A Resolucéo da
Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 18, de 4 de abril de 2014%,
obriga os fabricantes e importadores de medicamentos a notifica-
rem a intencdo de retirar produtos do mercado com, no minimo,
seis meses de antecedéncia. O objetivo desta norma é permitir
que as medidas necessarias sejam tomadas com antecedéncia
para reduzir os impactos a populacdo pela falta de um medica-
mento. Com isso, empresas que decidem interromper a producao
de um medicamento, seja por motivos técnicos ou mercadologi-
cos, deverao garantir o fornecimento regular do produto durante
esse periodo. A obrigatoriedade abrange, por exemplo, produtos
que nao tem substitutos no mercado nacional e cuja retirada pode
deixar os pacientes sem o tratamento adequado.

De posse destas informacoes, pode-se afirmar que os estudos
prospectivos sao fundamentais para identificacao das oportu-
nidades e necessidades de investimento na producao de medi-
camentos com elevado risco de desabastecimento, deixando a
populacdo sem a assisténcia adequada. Indicadores que moni-
torem o horizonte tecnoldgico de medicamentos, equipamentos
e produtos para salde, identifiquem lacunas de tratamento e
revelem as novidades terapéuticas poderdao funcionar como
importantes marcadores junto ao MS.

Componente - Controle do risco sanitario

As disciplinas de Farmacoepidemiologia e Farmacovigilancia
podem contribuir de forma significativa para o desenvolvimento
de indicadores das agdes de vigilancia sanitaria, pois um dos
objetivos é “identificar e reunir evidéncias consistentes sobre
as associacoes entre o uso de medicamentos e a ocorréncia de
eventos adversos”?. Estas evidéncias poderdo ser incorporadas a
pratica cotidiana do controle sanitario e fundamentar os proces-

sos decisorios de retirada ou ndo dos produtos no mercado?.,

Em geral, estes Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM) sao
pesquisas que proporcionam informacoes sobre o uso de medica-
mentos em momento e local determinados. Constituem-se na
principal ferramenta para detectar a ma utilizagao, apontar pos-
siveis fatores responsaveis, auxiliar no desenho de intervencées
efetivas de melhorias e avaliar os resultados dessas interven-
coes?’. Objetivam, segundo a OMS, estudar a comercializagao,
distribuicao, prescricao e uso de medicamentos na sociedade,
com énfase especial nas consequéncias médicas, sociais e eco-
nomicas. Essa definicdo reconhece a influéncia de fatores socio-
antropologicos, comportamentais e econdmicos na utilizacao de
medicamentos, os quais sdo aspectos importantes que devem ser
considerados no processo de controle sanitario.

Segundo o Boletim de Farmacoepidemiologia da Anvisa®, o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC) monitora as movimentacoées de entrada (compras e
transferéncias) e saida (vendas, transformacodes, transferén-
cias e perdas) de medicamentos comercializados em farmacias
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e drogarias privadas do pais, particularmente os medicamentos
sujeitos a Portaria do MS n° 344, de 12 de maio de 1998%°, como
os entorpecentes e psicotropicos, e os antimicrobianos. Pode-se,
por exemplo, acompanhar o consumo de inibidores de apetite
(como a sibutramina) no Brasil, associado ao crescimento dos
casos de obesidade e sobrepeso na populacao.

E fundamental a utilizacdo dos dados de prescricao e do con-
sumo de diversos medicamentos no controle dos riscos sanitarios
e na avaliacdo do impacto em salde de uma comunidade, contri-
buindo para o desenvolvimento de uma vigilancia sanitaria que
atua baseada em evidéncias. Pode-se citar os indicadores: “Con-
sumo mensal de antimicrobianos”, “Gasto das familias brasilei-
ras com antibidticos ao ano” ou “Doses diarias de antibidtico por
1.000 habitantes por dia”3%3"32, A informacdo produzida a par-
tir destes indicadores auxilia na identificacdo de tendéncia de
prescricao e do consumo de medicamentos, na deteccao precoce
de sinais de distor¢oes de uso desses produtos, na definicao de
prioridades de acdes/decisdes em vigilancia sanitaria e de estra-
tégias efetivas de comunicacdo do risco a segmentos da socie-
dade, e no fornecimento de informacdes sobre a carga de uma
enfermidade, necessarias para priorizar o desenvolvimento e/ou
o fortalecimento de servicos de saide em uma localidade’>3.

Observando os efeitos imediatos e intermediarios voltados a
melhoria da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e ser-
vicos, apontados para este componente, seria fundamental o
desenho de indicadores voltados a avaliacao do sistema de fisca-
lizacao de produtos e servicos, incluindo também os dados produ-
zidos pelos Laboratérios Oficiais que realizam as analises fiscais
de produtos, conforme rito preconizado pela Lei n° 6.437/1977"".
0 desafio esta no desenvolvimento de indicadores que ultrapasse
o classico “Volume de analises fiscais realizadas no periodo” ou
“Percentual de amostras com resultados insatisfatorios”.

Verificou-se que, no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (Inmetro)* - instituicdo que tem missao similar a
da Anvisa, com um papel regulamentador, certificador e fisca-
lizatorio acerca da seguranca de produtos utilizados pela socie-
dade - ha um indicador denominado “indice de irregularidades
de produtos fiscalizados”, que objetiva medir o percentual de
unidades de produtos irregulares, relativo ao total de produtos
fiscalizados. Neste sentido, o indicador busca refletir a adequa-
bilidade dos produtos disponibilizados para a sociedade, com
relacdo a requisitos de qualidade e seguranca preestabelecidos
em normas ou regulamentos. Significa que o aumento da adequa-
¢ao aos requisitos aplicaveis levara a uma gradativa diminuicao
dos indices de irregularidades no campo da vigilancia sanitaria®.

Outra possibilidade de informacao qualificada no campo do con-
trole sanitario surge com a perspectiva de construcéo de indicador
que avalie o impacto da rastreabilidade de medicamentos, pois,
com a implantacao das Leis n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009%,
e n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016%*, que dispdem sobre
o rastreamento da producao e do consumo de medicamentos e
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), sera
possivel controlar a producdo, a distribuicao, a comercializacéo,
a dispensacéo e a prescricdo médica e odontologica, por meio de
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sistema de identificacao individualizado de medicamentos, com o
emprego de tecnologias de captura, armazenamento e transmis-
sdo eletronica de dados. Como vantagem deste sistema, tem-se
a possibilidade de detectar duplicidades, falsificacdes, adultera-
¢oes, roubos e contrabandos. Além disso, essa sistematica forta-
lece os mecanismos de fiscalizacao, reduz gastos e desperdicios
no sistema de salde, sendo possivel registrar todas as transacoes
na cadeia e monitorar o caminho percorrido pelo medicamento,
desde a fabricacao até a entrega ao consumidor?.

Componente - Monitoramento do risco sanitario

Apesar da quantidade de indicadores identificados para este
componente, algumas possibilidades foram selecionadas, con-
siderando o contexto do desenvolvimento e a implantacao de
estratégias que poderao ter impacto em varios efeitos imediatos
listados nesse componente e sintetizados na Figura 3.

Como exemplo de uma estratégia deste componente, estdo as
acoes para a reducdo do teor de sodio em alimentos processa-
dos no Brasil, a exemplo de outros paises. Dentre estas agdes,
pode-se citar o acordo voluntario entre o MS e as associacdes
que representam os produtores de alimentos processados. Este
acordo estabeleceu um plano de reducao gradual (2011-2016 e
2017-2022) na quantidade de sodio presente em 30 categorias
de alimentos, como: bisnaguinhas, pao de forma, empanado,
embutidos, sopas e salsichas e responsabiliza o SNVS pelo moni-
toramento das metas®.

Nilson et al.*’ propuseram que, no médio e longo prazos, existem
informacdes de inquéritos populacionais e dados provenientes
dos sistemas de informacdo em salde, voltados principalmente
para avaliar o

impacto do plano sobre a ingestao de sodio pela populacdo
brasileira e sobre os indicadores de morbimortalidade
por doencas e agravos associados ao consumo excessivo
de sddio (particularmente hipertensao arterial e doengas
cardiovasculares)®.

Corrobora para isso um estudo realizado na China, no qual foram
identificadas associacoes entre indicadores de impacto relacionados
ao elevado consumo de sodio, os quais poderiam ser utilizados pela
vigilancia sanitaria. O estudo apontou que, em 2013, 1.430.000 mor-
tes foram atribuidas a dieta com alto teor de sodio, representando
15,6% de oObitos por todas as causas na China, incluindo doenca car-
diovascular e doenca renal cronica. Estas mortes precoces represen-
taram 2,17 anos de perda de expectativa de vida®.

Ha outras informacdes estratégicas que poderiam fomentar a
construcao de indicadores relacionados a intervencéo da vigilan-
cia sanitaria e a estrutura dos servigos de satde: um rol de infor-
macoes que pode auxiliar no cruzamento com outros dados de
morbimortalidade, possibilitando o desenvolvimento de analises
e correlagoes interessantes na direcao de indicadores de efetivi-
dade, como por exemplo*": (i) taxa de morbidade por exposicao
ocupacional as radiacdes ionizantes nos servicos de salde® e
(ii) taxa de incidéncia de cancer em trabalhadores de saude que
atuam com radiagoes ionizantes®.
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Além dessas iniciativas e possibilidades tematicas, esta em pro-
cesso de ampliacao a aplicacao de Modelos de Avaliacao do Risco
Potencial (MARP) voltados para a classificacao dos servicos de
hemoterapia, de radioterapia e de mamografia. Este tipo de
método utiliza a modelagem multicritério, que integra ao seu
mecanismo analitico itens diversificados referentes a estrutura e
ao processo dos servicos. Com esta ferramenta, cada medida de
controle é avaliada segundo a estimativa entre a possibilidade da
falha e o seu consequente dano, usando, para tanto, uma tabela
ou matriz de priorizacao de riscos potenciais, baseada no roteiro
de inspecao sanitaria*.

Importante também é a prospeccao de indicadores que mensu-
rem os impactos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), citado como subcomponente no modelo logico. Instituido
pela Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013%, o Programa
objetiva contribuir para a qualificacdo do cuidado em saide em
todos os estabelecimentos de salde do territério nacional, tendo
suas acoes coordenadas pela vigilancia sanitaria. Desta forma,
exemplos de indicadores que poderiam avaliar os resultados do
PNSP seriam: “taxa de oObitos decorrentes de falhas durante a
assisténcia” ou “percentual de incidentes por grau do dano”“.

Outras frentes factiveis sdo o desenvolvimento e o acompanha-
mento dos indicadores estruturados do Programa Nacional de
Prevencdo e Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia
a Saude*. A Anvisa recebe notificacdes eletronicas desde 2010
sobre o controle da resisténcia microbiana, analisa e publica
dados em forma de boletins anuais, bem como desenvolve pro-
jetos como o da sub-rede analitica de resisténcia microbiana em
servicos de salde, composta por um grupo de Laboratorios Cen-
trais de Saude Publica (Lacen), cujo objetivo é subsidiar acoes
de vigilancia e monitoramento da resisténcia microbiana e con-
trole de infeccées em servicos de salde. Deste modo, ja é uma
realidade os indicadores resultantes das notificacoes, calcula-
dos para o Brasil e por estado”: (i) coeficiente de incidéncia de
infeccdo de sitio cirtrgico parto cirlrgico: cesariana (ISC-PC);
(i) densidade de infecgbes primarias de corrente sanguinea
(IPCS) associada ao cateter venoso central (CVC) clinica (IPCSC)
e laboratorial (IPCSL) para unidade de terapia intensiva (UTI)
adulto, pediatrica e neonatal (nesta Gltima as taxas foram estra-
tificadas por peso ao nascer); (iii) percentis-chave (10%, 25%,
50%, 75% e 90%) para a distribuicdo das densidades de incidéncia
de IPCSL dos estados que apresentaram um conjunto de, pelo
menos, 15 hospitais notificantes no periodo e (iv) frequéncia dos
fenotipos de resisténcia microbiana notificados, referentes aos
microrganismos causadores das IPCSL, distribuidas por estado,
para UTI adulto, pediatrica e neonatal.

Componente - Informag¢do, comunicagdo e educagao

Neste componente, é possivel ir além das pesquisas de imagem
para aferir o grau de reconhecimento social das acdes de vigi-
lancia sanitaria. E possivel também, desenhar um indice que
possa mensurar o grau de confiabilidade, considerando o poder
“invisivel” da vigilancia sanitaria, entendido como a gestao do
risco sanitario em bens e servicos, que muitas vezes, sao imper-
ceptiveis no cotidiano da sociedade. Como marco referencial,
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toma-se mais uma vez a atuacao do Inmetro, que tem atuado
com base em dois indices**. O primeiro seria o indice de reco-
nhecimento social, o qual busca avaliar se a populacao conhece
o Inmetro e ao menos uma das suas atividades, com coleta reali-
zada por meio de pesquisa de opinido. E o segundo seria o indice
de confiabilidade, que busca, por sua vez, avaliar o grau de
conhecimento e confianca da populacao no consumo de produtos
com selo do Inmetro, com coleta de dados também por meio de
pesquisa de opiniao.

Também seria Util a gestdo das informacdes das caracteristicas
sociodemograficas dos cidadaos que acessam os servicos de Vigi-
lancia Sanitaria para denunciar produtos e servicos irregulares. De
posse deste perfil, ha a possibilidade de tracar novas acdes ou apri-
morar as existentes, as quais tém potencial de impactar, em menor
ou maior grau, em efeitos esperados no modelo logico, relaciona-
dos a informacao, comunicacao e educacao, como, por exemplo, a
melhoria do consumo consciente de produtos e servicos.

Para este mesmo resultado - da promocao do consumo consciente
-, ha como se desenvolver indicadores de efetividade relacionados
ao consumo de alimentos, ou a intoxicagcoes exogenas pelo uso
domeéstico de saneantes e cosméticos, tendo em vista que o rétulo
dos produtos funciona como uma fonte de comunicacao e infor-
macao para prevencao dos riscos e danos associados ao consumo.

O estudo realizado com familias de pacientes com alergia a leite
de vaca mostrou que mais de um terco das reagbes alérgicas
estao relacionadas a equivocos na leitura dos rotulos de produ-
tos industrializados - rétulos que sdo aprovados previamente ao
registro do produto e sao avaliados durante as acoes de fiscali-
zagao sanitaria®.

Indicadores de incidéncia ou de prevaléncia, por sua vez, pode-
riam subsidiar a necessidade de avaliacao dos corantes e aditi-
vos, bem como alteragbes nos rotulos dos produtos regulados
pela vigilancia sanitaria.

As bulas dos medicamentos também se caracterizam como
fonte para o desenvolvimento de indicadores no componente
da Informacao, Comunicacao e Educacao, tendo em vista que
a interpretacdo equivocada pode causar sérios danos a saude
da populacao. Em pesquisa realizada em 2012, das 168 bulas de
medicamentos de 41 farmacos selecionados pela Relacao Nacio-
nal de Medicamentos Essenciais (Rename), 91,4% foram consi-
deradas insatisfatdrias para Informacgdes ao Paciente (Parte )
e 97,0% para Informagdes Técnicas (Parte Il), devido, principal-
mente, a informacdes incompletas e incorretas®.

CONCLUSOES

Com base na literatura e nas fontes pesquisadas, os resultados
obtidos neste estudo, mapeados na forma de proposicao de indi-
cadores, apontam para a discussao inicial de 29 indicadores a
partir de fontes de dados ja existentes e do desenvolvimento de
pesquisas avaliativas que contribuam para a analise dos efeitos
oriundos da execucao das acdes de vigilancia sanitaria, referen-
ciadas pelo modelo avaliativo proposto®.
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Durante o desenvolvimento desta pesquisa, foram identificadas
importantes lacunas de informacao, como os efeitos relacio-
nados a subnotificacdo de eventos adversos e queixas técnicas
decorrentes do uso de medicamentos e produtos sujeitos ao con-
trole sanitario, por exemplo. Outro caso similar relaciona-se aos
dados de surtos existentes durante eventos de massa, que pode-
riam ser aprimorados para servir de base para novos indicadores
de monitoramento e avaliacao.

Constatou-se que a elevada quantidade de sistemas de informa-
¢oes disponiveis e a auséncia de interoperabilidade entre eles,
somadas a falta de padrées a serem seguidos para troca de infor-
macodes de interesse da gestdao do SNVS - e ainda a fragilidade
de algumas ferramentas informatizadas, seja pela auséncia de
robustez tecnoldgica, seja pela baixa adesdo as notificacdes
pelos usuarios -, constituem-se em desafios que afetam direta-
mente a pratica avaliativa das acoes de vigilancia sanitaria.

Como limitacdo deste estudo, é possivel identificar o fato de
que nao foi prevista a utilizacdo de técnicas para verificacdo
da atualizagao dos dados disponiveis nas fontes de informacoes
sugeridas, o que pode ocasionar a existéncia de informacoes
desatualizadas, seja pela nao alimentacao regular dos dados,
seja pela propria descontinuidade da disponibilidade e do uso
das referidas fontes.

Neste sentido, algumas recomendacdes podem ser apontadas
visando ao aprimoramento da pratica avaliativa na vigilancia
sanitaria, como: (i) a atualizacdo do banco de dados do CNES
no que se refere aos campos relacionados a Vigilancia Sanitaria;
(ii) a atualizacao da CBO no que se refere a designacao de dife-
rentes ocupagdes para o profissional de vigilancia sanitaria; (iii)
a melhora da cobertura, qualidade e oportunidade das informa-
coes gerenciadas pela vigilancia sanitaria; (iv) o fortalecimento
da gestéo da informacéo em vigilancia sanitaria com ferramentas
robustas, suporte de Tl, e publicacdao de dados para os profissio-
nais de salde, gestores, pesquisadores e populacdao em geral; e
(iv) o fomento de pesquisas direcionadas aos temas prioritarios.

Por fim, o que se pode tomar como aprendizado durante a revi-
sdo é que o campo da vigilancia sanitaria deve priorizar rotinei-
ramente o uso gerencial e técnico de processos de monitora-
mento e avaliacao das acoes desenvolvidas. Inicialmente, com o
desenvolvimento de competéncias institucionais e técnicas (pro-
fissionais) para a incorporacao de tais praticas, até a definitiva
estruturacao de base informacional que garanta a estruturacao
e o calculo de indicadores mensuraveis, a partir do cumprimento
dos critérios classicos de pertinéncia, relevancia, confiabilidade
metodologica, sustentabilidade e comparabilidade.

A sociedade contemporanea encontra-se em evolucdo acele-
rada. Vivemos a era da informacao e das novas tecnologias que
surgem a cada minuto. Os desafios para a vigilancia sanitaria
sao inimeros e, talvez, até incontaveis, pois a todo momento
a sociedade se depara com um novo risco sanitario, uma nova
ameaca a satde humana. Assim, a priorizacao pela implantacéao
de processos avaliativos é condicao essencial para a qualificacao
da agao desenvolvida no cotidiano do sistema de salde nacional.
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