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RESUMO

O estudo, de carater exploratério, do tipo levantamento retrospectivo, objetivou
identificar as irregularidades sanitarias nos estabelecimentos e equipamentos de
assisténcia de alta complexidade e de interesse a salide do municipio de Franca-SP,
registradas no Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria, no periodo de agosto
de 2008 a julho de 2009, como marcador de risco a saude. Do total de 186 servigos,
59 (31,72%) apresentaram irregularidades sanitarias, categorizadas em nove eixos:
documentagao, estrutura fisica, recursos humanos, qualidade de produtos, manutencéo
preventiva de equipamentos, processo de esterilizagdo, residuos de saude, higienizacéo
do ambiente e equipamento de protecdo individual; e 164 (88,17%) apresentaram
condigbes de baixo risco, 21 (11,29%) de médio e um servigo apresentou risco alto.
Os resultados demonstram que as irregularidades sanitarias podem comprometer
a qualidade do servico ou do produto oferecido e gerar riscos a saide dos usuarios,

consumidores e trabalhadores.

PALAVRAS CHAVE: Vigilancia sanitéria; risco sanitario; qualidade de produtos; servicos;

inspecgdo sanitaria

ABSTRACT

This study, as an exploratory one, retrospective survey-type, aimed to identify the
sanitary disparities in the high complexity facilities and assistance tools and concerned
to Franca - SP heath, registered in the Sanitary Surveillance Information System, in
August 2008 to July 2009 as risks markers to health. From the amount of 186 services,
58 (31,72%) presented sanitary disparities, categorized into nine axes: documentation,
physical frames, human resources, products qualities, tool’s preventive maintenance,
sterilization process. Health waste, environment hygiene and individual protection
equipments, 164 (88, 17%) presented a law risk condition, 21 (11,29%) are average, and
only one presented a high risk level. Results shows that such sanitary disparities may
comprise the service or the offered product quality and generate risks to the users,
customers and works health.

KEYWORDS: Sanitary surveillance; sanitary risks; products quality; services; sanitary

inspection
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Introducéo

A ampla concepgdo de vigilancia sanitaria como eixo
estratégico das politicas publicas para elevar os niveis de
saude da populagéo e o seu complexo sistema de normatizacéo
e controle da situagdo sanitaria perpassam suas acfes na
protecdo e promocdo da salude da populacdo, através de um
conjunto integrado de agoes legais, técnicas, educacionais, de
pesquisa e de fiscalizagao, visando diminuir o risco a saude e
ao meio ambiente!2.

As acdes de vigilancia sanitaria incorporam diferentes
acepc0es de risco, tais como: perigo virtual, ameaca de agravos
relacionados com determinados elementos e, na acepcgado
epidemiolégica, a probabilidade de ocorrer um evento adverso
a saude, na presenca de determinado fator®.

O conceito de risco, tratado também como uma “nogéo”
que registra uma ideia vaga e imprecisa, e caracterizado como
um termo nao técnico, é incorporado pela vigilancia sanitaria
e extrapola o conceito epidemioldgico de risco, apresentando-
se polémico, polissémico e indisciplinado na medida em que
se sujeita a varias disciplinas, constituindo-se em afirmacgoes
discutiveis de possibilidades e de probabilidades, visto que
o efeito indesejado nem sempre ocorre. O conhecimento
probabilistico, utilizado pela vigilancia sanitaria, pode
permitir a identificagéo de potenciais fontes de agravos, bem
como a adogdo de medidas preventivas e de seguranga, e
por outro prisma gera um universo de incertezas perante a
multiplicidade de fatores de risco®.

O risco a saude ndo tem relagao direta com a complexidade
das agOes sanitarias, uma vez que as irregularidades com
potencial de gerar agravos a salde podem estar presentes nos
objetos de baixa e alta complexidade, sujeitos a vigilancia
sanitaria. Da mesma forma que a densidade tecnoldgica
ndo guarda relacé@o direta com a complexidade das agbes de
vigilancia sanitéria, o risco sanitario também segue esse padrao®.

A identificacéo e a redugéo de riscos buscam reorientar
as estratégias de intervencdo para defesa e protegdo
da saude. A Vvigilancia sanitaria utiliza-se de varios
instrumentos para intervengéo e prevencdo de riscos, entre
eles a fiscalizagéo, que consiste na verificacdo da aplicagao
das normas sanitarias empregadas para identificar as
irregularidades presentes, as quais podem ser um marcador
para a ocorréncia de risco a saude®’.

Nesse sentido, o estudo objetivou identificar as
irregularidades sanitarias nos estabelecimentos e equipamentos
de assisténcia de alta complexidade e de interesse a saide do
municipio de Franca-SP, registradas no Sistema de Informagao
em Vigilancia Sanitaria (Sivisa), no periodo de agosto de 2008
a julho de 2009, como marcador de risco a saude.

Metodologia

Trata-se de um estudo exploratério, do tipo levantamento
retrospectivo de uma realidade, com a finalidade de
identificar as irregularidades sanitarias como marcador
de risco a saude, contidas no banco de dados do Sivisa da
Secretaria de Saude do municipio, sistema informatizado,
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com base municipal, descentralizado e hierarquizado. O
sistema é alimentado pela vigilancia sanitaria geradora dos
dados, o qual permite os registros referentes a producgéo e
qualidade dos servigos prestados pelas equipes de vigilancia
municipal e estadual e a padronizagdo do cadastro dos
servigos sujeitos a fiscalizagéo sanitaria.

Dos 211 estabelecimentos e equipamentos de assisténcia
de alta complexidade e de interesse a saude, cadastrados no
Sivisa, definidos pela portaria CVS n°18, foram excluidos 25, por
estarem inativos no periodo do estudo, totalizando, assim, 186
servigos pertencentes a 26 diferentes atividades econdmicas
ligadas as atividades médica ambulatorial com recurso para
procedimentos cirurgicos; de atendimento hospitalar, exceto
pronto-socorro e unidades para atendimento de urgéncia;
de atendimento em pronto-socorro e unidades hospitalares
para atendimento a urgéncias; de diagndstico por imagem
com radiagdo ionizante - exceto tomografia; tomografia;
de diagndstico por imagem sem radiagdo ionizante -exceto
ressonancia magnética; de laboratério clinico; de laboratorio
de anatomia patologica e citologia; de complementagao
diagnostica e terapéutica; de imunizagéo e controle de praga
urbana; de quimioterapia; de servigos méveis de atendimento
a urgéncias - exceto UTI mdvel; de didlise e nefrologia; de
hemoterapia e de fabricagdo de produtos alimenticios;
de cosméticos, perfumaria e higiene pessoal; de produtos
de limpeza e polimento; de instrumentos ndo eletronicos
e utensilios para uso médico, cirurgico, odontolégico e
laboratério; de materiais para medicina e odontologia; de
aparelhos e utensilios para correcdo de defeitos fisicos e
aparelhos ortopédicos em geral, exceto sob encomenda;
de artefatos de borracha; de artigos 6ticos; de saneantes
domissanitarios; de mobiliarios para uso médico, cirlrgico,
odontoldgico e laboratério; de outros produtos quimicos
organicos e de sabdes e detergentes sintéticos.

Para coleta dos dados elaborou-se um instrumento para
levantamento das informacdes dos relatérios e fichas do banco
de dados do Sivisa, relativas ao periodo do estudo, relacionadas
a identificacdo dos estabelecimentos e equipamentos, origem
da demanda dos procedimentos de Vvigilancia sanitéria;
dos objetivos que desencadearam as acOes sanitarias; das
irregularidades sanitarias com potencial de gerar riscos a
saude, identificadas no momento da inspecdo; da situacgéo
sanitaria conclusiva; da condigdo de risco; das intervengoes
realizadas pelos agentes diante das irregularidades.

Os dados coletados foram armazenados em um banco de
dados no Microsoft Office e a andlise foi realizada por meio de
agrupamentos, segundo os itens dos objetivos e do formulario
de coleta de dados, tendo sido apresentados de forma
descritiva, através de tabelas.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da
Universidade de Franca sob o n° 086/09.

Resultados e Discussao
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Durante as inspecgdes, detectaram-se varias situacdes de
irregularidades sanitarias por comprometerem a qualidade
do servico ou do produto oferecido ao consumidor, que
demandaram a realizagcdo de agdes de controle através de
intervengdes que visavam eliminar, minimizar ou prevenir os
riscos a saude.

Dos 186 estabelecimentos e equipamentos de alta
complexidade e de interesse a salude, registrados no Sivisa do
municipio, 59 (31,72%) apresentaram 137 irregularidades, que
foram consideradas com marcadores de riscos a saude.

Distribuicéo das irregularidades sanitarias

As 137 irregularidades encontradas nos 59 estabelecimentos
e equipamentos foram categorizadas em nove eixos e estavam
relacionadas com a documentagéo, estrutura fisica, recursos
humanos, qualidade de produtos, manutencdo preventiva
e calibragdo de equipamentos, processo de esterilizagdo de
materiais, armazenamento de residuos de saude, higienizagao
do ambiente e uso de equipamento de protegdo individual
(EPI). A Tabela 1 demonstra as frequéncias e os percentuais de
irregularidades, em cada eixo.

Das irregularidades encontradas, 94,89% dizem respeito
a falhas ou insuficiéncia na documentagédo, estrutura fisica,

Tabela 1 - Irregularidades sanitarias, por eixo, nos
estabelecimentos e equipamentos de alta complexidade e de
interesse a saude - Agosto de 2008 a julho de 2009

Irregularidades sanitarias N° %

Documentacgéao 49 35,77
Estrutura fisica 32 23,36
Recursos humanos 19 13,87
Qualidade dos produtos 17 12,40
M S
Processo de esterilizagdo de materiais 3 2,19
Armazenamento de residuos de saude 2 1,46
Higienizacdo de ambientes 1 0,73
Utilizacéo de EPI 1 0,73
Total 137 100

Elaboracdo prépria. Fonte: Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitaria

recursos humanos, qualidade dos produtos e manutencdo
preventiva e calibracdo de equipamentos.

As 49 irregularidades relacionadas a documentacéo
dos servicos abrangem a elaboragdo e atualizacdo de
manual de procedimento operacional padrdo, registro de
treinamentos de funcionarios, comprovacdo de imunizacao
dos profissionais, registro de analise de agua, laudo técnico de
avaliacéo do projeto arquitetdnico, manual de boas praticas,
laudo radiométrico e de qualidade, declaragdo de servigos
terceirizados. A falta da documentacdo pode ser apontada
como uma irregularidade pelo fato de ser uma exigéncia legal

Irregularidades sanitarias como marcador de risco a satde

que os servicos devem apresentar quando da realizacdo de
uma agao sanitaria. A falha nesse processo pode comprometer
a qualidade do servigo ou produto e colocar em risco o usuario,
consumidor e os trabalhadores.

Outra irregularidade identificada esta relacionada a
estrutura fisica do local, equivalendo a 32 (23,36%). Essa
irregularidade se caracteriza pelo nao atendimento as
exigéncias minimas da legislagdo sanitéaria, seja pela dimensao
da éarea, pelo tipo de revestimento de paredes e pisos, pela
iluminacdo e ventilacdo, pelo layout, seja pelo fluxo de
circulagdo de pessoal e materiais. As relacionadas com o0s
recursos humanos totalizaram 19 (13,90%), estando ligadas
principalmente a falta de qualificacdo dos profissionais e de
equipe minima exigida na legislacéo sanitéaria.

Em relacdo a qualidade dos produtos, identificaram-se
17 (12,40%) irregularidades, relacionadas com o prazo de
validade, falta de registro em oOrgdo competente, rotulo
de identificacdo do produto, controle de qualidade das
embalagens e armazenamento e transporte inadequados.
As irregularidades relacionadas a manutencdo e calibragéo
preventiva dos equipamentos, representadas por 13 (9,49%)
casos, foram atribuidas a falta de realizagdo ou validade
vencida delas.

Frequéncia das irregularidades por eixo e tipo de servico
e equipamento inspecionados

Dos 59 servigcos com irregularidades, trés apresentaram
entre oito e 11 (5,08%); cinco entre cinco e sete (8,47%) e
51 apresentaram entre uma e trés irregularidades (86,44%).
As irregularidades dos servigos que apresentaram os maiores
ndmeros pertenciam ao de “atividade de atendimento
hospitalar - exceto pronto-socorro e unidades para
atendimento de urgéncia”, “servigo de dialise e nefrologia”
e “servigo de diagnostico por imagem, sem uso de radiagao
ionizante - exceto ressonancia magnética” (11, 10 e oito
irregularidades, respectivamente).

No servico classificado como “atividade de atendimento
hospitalar - exceto pronto-socorro e unidades para
atendimento de urgéncia”, que concentrou o maior nimero
de irregularidades (11), elas foram distribuidas em seis eixos:
estrutura fisica (4), qualidade dos produtos (3), documentagéao
(1), recursos humanos (1), manutencdo preventiva e
calibracdo dos equipamentos (1) e armazenamento de
residuos de saude (1).

O “servico de dialise e nefrologia” foi o segundo colocado
em namero de irregularidades (10), distribuidas em oito eixos:
estrutura fisica (2), qualidade dos produtos (2), irregularidade
na documentacdo (1), recursos humanos, processo de
esterilizagdo dos materiais, manutencdo preventiva e
calibracdo dos equipamentos, higienizagdo de ambiente e
utilizacdo de EPI, respectivamente.

Outro servigo, classificado como “servico de diagndéstico
por imagem, sem uso de radiagdo ionizante - exceto
ressonancia magnética”, apresentou oito irregularidades, das
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quais trés foram relacionadas a problemas na estrutura fisica,
duas a qualidade dos produtos, uma a falta de documentacéo,
ao processo de esterilizagdo de materiais e ao armazenamento
de residuos de saude, respectivamente.

Os cinco servigos que apresentaram entre cinco e sete
irregularidades sanitérias pertenciam a quatro tipos de atividades,
sendo dois ligados a “atividade de atendimento hospitalar -
exceto pronto-socorro e unidades para atendimento e urgéncias”,
que apresentaram cinco irregularidades cada um, relacionadas a
documentacdo (7), estrutura fisica (1), qualidade dos produtos
(1) e manutengdo preventiva e calibragdo dos equipamentos
(1). O servigo classificado como “fabricacéo de outros produtos
alimenticios ndo especificados anteriormente” apresentou seis
irregularidades atribuidas a qualidade dos produtos (3), estrutura
fisica (1), recursos humanos (1) e manutencdo preventiva e
calibracdo de equipamentos (1). Os dois servicos relacionados
a “atividade médica ambulatorial com recursos para realizagéo
de procedimentos cirargicos” apresentaram sete irregularidades
cada um, distribuidas em quatro eixos: documentacdo (8),
estrutura fisica (4), qualidade dos produtos (1) e manutencéo
preventiva e calibracéo de equipamentos (1).

Dentre os 51 servigos que apresentaram de uma a trés
irregularidades, 16 pertenciam a “atividades de atendimento
hospitalar - exceto pronto-socorro e unidades para atendimento
de urgéncia”, oito a “servigo de diagnéstico por imagem com uso
de radiacéo ionizante - exceto tomografia”, sete a “fabricacéo de
cosmeéticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal”, seis
a “fabricagéo de outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente”, cinco a “atividade médica ambulatorial com
recursos para realizacdo de procedimentos cirlrgicos” e “servicos
de diagnostico por imagem sem uso de radiacao ionizante - exceto
ressonancia magnética”, trés a “atividades de atendimento
em pronto-socorro e unidades hospitalares para atendimento
a urgéncias”, dois a “laboratérios de anatomia patolégica e
citoldgica”, um a “fabricacéo de detergentes e sabdes sintéticos”,
“fabricacdo de produtos de limpeza e polimento”, “servicos
moveis de atendimento a urgéncias - exceto por UTI mével” e
“servico de tomografia”, respectivamente.

Das irregularidades identificadas nos 51 servigos referidos,
31 estavam relacionadas ao eixo de documentagdo, 17 ao
de estrutura fisica, 16 ao de recursos humanos, oito ao
de manutengdo preventiva e calibragdo de equipamentos,
cinco ao de qualidade dos produtos e uma ao processo de
esterilizacdo de materiais.

Algumas situagGes identificadas no estudo que merecem
destaque, ndo s6 pelo risco que oferecem aos usuarios e
trabalhadores, como também ao alto niUmero de irregularidades
identificadas em determinados tipos de servigos, foram as
relacionadas as atividades de “servigcos de diagndstico por
imagem com uso de radiacéo ionizante - exceto tomografia”,
em que, do total de 17 servigos cadastrados no Sivisa, oito
(47,06%) possuiam irregularidades sanitarias referentes
a documentacdo de seguranga para funcionamento do
equipamento de raios-X, como laudo radiométrico e controle
de qualidade vencidos ou néo realizados.
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Martins et al.® identificaram situagdo semelhante em
servigos de radiodiagndstico, uma vez que apresentaram
irregularidades relacionadas a documentacdo essencial
para a seguranga dos usuarios e funcionarios em 100% dos
servigos inspecionados.

Outrassituacdo é a relacionada aos laboratorios de anatomia
patologica e citoldgica. Do total de trés servigos cadastrados no
Sivisa, dois (66,67%) apresentaram irregularidades em relagao
a estrutura fisica e documentagédo, o que pode comprometer
nao s6 a qualidade dos exames como também gerar riscos a
saude dos funcionarios.

Giraldelo et al.**, analisando a situacéo de laboratérios de
anatomia patoldgica, detectaram que, apesar da exposi¢do ao
risco pelo uso de substancias com potencial toxico (cancerigenas,
teratogénicas, corrosivas, irritantes, além de inflamaveis e
explosivas), havia falta de EPI e equipamento de protecdo
coletiva adequados as substancias e aos riscos potenciais, além
da inexisténcia de gerenciamento e descarte adequado dos
residuos quimicos. Em geral, os funcionarios desconheciam os
riscos da atividade e os laboratorios nao os capacitavam quanto
a seguranga, raramente cumprindo as normas.

Em relagdo aos laboratérios de andlises clinicas, neste
estudo néo foi apontada nenhuma irregularidade sanitaria. Ja
no estudo de Batista e Nascimento', 20% dos trabalhadores ndo
utilizavam EPI, 0,8% n&o tinham o programa de gerenciamento
de residuos de salde e em 100% dos locais inspecionados a
licenca de funcionamento estava valida.

Quanto aos 10 servigos cadastrados no Sivisa que
desenvolvem atividade de “fabricacdo de cosméticos, produtos
de perfumaria e de higiene pessoal”, 70% apresentaram
irregularidade sanitéria relacionada a documentacéo, estrutura
fisica, recursos humanos e qualidade dos produtos, situacéo
gue pode aumentar os riscos ndo s6 para os consumidores dos
produtos como também para os funcionarios.

Resultados de irregularidades semelhantes  foram
encontrados por Braga et al.> em inspecdes realizadas pela
equipe de vigilancia sanitdria em empresas com atividades
relacionadas a produtos para saide. Em 34% foram identificadas
irregularidades em relagdo a estrutura fisica; em 27% a area para
segregacgdo de produtos; em 28% a falta de organizagédo; em 13%
as precarias condigdes de higiene; em 12% por ndo realizarem o
controle de temperatura; em 27% por apresentarem licenca de
funcionamento com ramo de atividade incorreto; em 19% por
comercializagdo ou armazenamento de produtos sem registros;
em 9% por armazenamento de produtos com prazo de validade
expirado; em 18% por ndo possuirem sistema de rastreabilidade e
em 9% das empresas por nao possuirem manual de boas praticas.

Em relacdo a atividade de “fabricacdo de detergentes e
sabdes sintéticos” e “fabricacdo de produtos de limpeza e
polimento”, do total de quatro cadastrados, 50% apresentaram
irregularidades quanto a documentagao, relacionada a licenga
de funcionamento e rotulagem dos produtos.

SituacOes semelhantes de irregularidades sanitarias foram
identificadas por Oliveira e Lustosa'® que apresentaram, em
estudo comparativo entre os anos de 2005 e 2009, o cenério de
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empresas fabricantes de saneantes. Em 2005, das 21 empresas
desse setor, apenas oito dispunham de condigdes estruturais
para o trabalho, quatro com autorizagao de funcionamento e
nove com as atividades suspensas pela equipe de fiscalizacéo.
Em 2009, ap6s agéo sanitaria, permaneceram 19 empresas,
todas regularizadas. Reis e Voos* também encontraram
irregularidades nos locais de satde inspecionados e apontaram
as principais causas e as medidas adotadas pela vigilancia
sanitaria para a solugdo dos problemas detectados de acordo
com as especificidades de cada um.

Diante do elenco de irregularidades sanitarias como
marcadores de riscos a salde pode-se dizer que a demanda
de acdes é crescente. Por outro lado, a municipalizacdo das
vigilancias sanitérias ainda € um processo incipiente, onde os
municipios buscam a estruturacdo do setor, principalmente
em relacdo a adequacgao do quadro de recursos humanos, para
absorver essa demanda e planejar suas acoes de forma efetiva.

Para absorver a demanda de irregularidades sanitarias faz-
se necessario uma vigilancia efetiva, capaz de identificar sinais
de alerta e induzir agGes de salude eficazes. Isso implica ndo so6
em conhecer a estrutura produtiva do campo de atuagdo como
acompanhé-la mediante o monitoramento da qualidade e uso
de produtos e servicos, das condicdes ambientais e do perfil
epidemiolégico da populagdo®®.

O monitoramento das irregularidades sanitarias € realizado
através de retorno ao local e tem como finalidade garantir
a eliminacdo ou minimizagdo dos riscos a salde através
da averiguacdo das adequacles sanitarias para posterior
deferimento da licenga sanitéria.

Do total de 186 estabelecimentos, 53 (28,50%) demandaram
retornos por apresentarem algum tipo de irregularidade
sanitaria com potencial de gerar riscos a saide, dos quais 30
(56,6%) apresentaram a necessidade de um retorno, 12 (22,64%)
de dois retornos, trés (5,67%) de trés e quatro retornos,
respectivamente, dois (3,77%) de cinco e sete retornos,
respectivamente, e um (1,87%) de nove retornos.

Os tipos de estabelecimentos que demandaram maior
necessidade de retornos ao local inspecionado, entre o periodo
da primeira visita até regularizacdo das irregularidades
sanitarias, com a emissdo da licenca sanitéaria, foram os
ligados as “atividades de atendimento hospitalar - exceto
pronto-socorro e unidades para atendimento a urgéncias” e os
“servigos moéveis de atendimento a urgéncia - exceto por UTI
movel”, com sete retornos cada um, e o de “servico de dialise
e nefrologia”, que demandou nove retornos.

Segundo estudo realizado por Sanches e Almeida’® no
municipio de Santo André-SP, que analisou apenas um tipo de
estabelecimento de prestacéo de servigo de saude, foi necessario
o retorno de, no minimo, duas vezes em cada, para se verificar
a total adequagdo em relagdo as irregularidades sanitéarias
identificadas e para posterior deferimento da licenga sanitéria.

Outro estudo®, realizado em IbiGtna-SP, mostrou a
necessidade de quatro visitas dos agentes num mesmo
estabelecimento para saneamento parcial das irregularidades
sanitarias. Comparando os resultados obtidos na primeira

Irregularidades sanitarias como marcador de risco a satde

inspecdo com os dos quatro retornos programados observou-se
uma melhora na solucéo das irregularidades, ainda que nem
todas tenham sido sanadas. A postura exclusivamente técnico-
orientativa, de carater educativo, nao foi suficiente para se
obter a correc@o das irregularidades nesse estabelecimento;
foi necesséria a aplicacdo de penalidades sanitérias.

A necessidade de retorno esta intimamente relacionada ao
tipo de irregularidade identificada no momento da inspegéo e ao
monitoramento das condigdes de risco, o que define a situacdo
sanitaria do servigco. A consciéncia sanitaria do responsavel
pelo estabelecimento também ¢é fator determinante, como
apontado no estudo realizado por Soto et al.’.

A situacdo sanitaria é classificada no Sivisa em seis
tipos: satisfatoria, satisfatéria com restrigdes, insatisfatoria,
insatisfatéria com interdicdo parcial, insatisfatéria com
interdicdo total e ndo se aplica (“coleta de amostra” ou
“educacao e orientagdo em vigilancia sanitaria”), e a condigcao
de risco é definida em baixo, médio e alto.

Em relagdo a situacéo sanitaria dos estabelecimentos e
equipamentos de alta complexidade e de interesse a saude
diante das condicdes de risco, observa-se pela Tabela 2 que,
do total de servicos, 164 (88,17%) apresentaram condigdes
de risco baixo; destes, 133 (81,10%) foram classificados como
situagdo sanitaria conclusiva satisfatéria, 24 (14,63%) como
satisfatdria com restrigdes, seis (3,66%) como insatisfatoria e
um (0,61%) como ndo se aplica. Na condicéo de risco médio,
dos 21 (11,29%) estabelecimentos, dois (9,52%) apresentaram
situagcdo sanitaria satisfatéria, cinco (23,81%) situacéo
satisfatdria com restricbes e 14 (66,67%) insatisfatoria. A
condicdo de risco alto, identificada em apenas um servico,
pertencente a “atividade médica ambulatorial com recursos
para realizacé@o de procedimentos cirurgicos”, foi classificada
como situagao insatisfatéria com interdigéo parcial, devido ao
potencial risco de infecgdo atribuido a inadequada estrutura
fisica e de recursos humanos. N&o houve registro da situagéo
sanitaria na classificagdo insatisfatoria com interdigéo total.

Em funcdo de a situagdo sanitaria e a condicao de risco
no Sivisa serem definidas de forma subjetiva pelos agentes,
cabe questionar a confiabilidade das informagfes, ndo sé
pela complexidade das agdes, mas pelo nivel de escolaridade
e qualificagdo dos agentes sanitarios que as definem e
que avaliam a condi¢cdo de risco dos servicos ou produtos.
Eduardo®®, em estudo realizado em servigos de radioterapia,
também demonstra preocupacdo em relagdo a dimensdo e
complexidade sanitaria dos servicos e ao controle sanitario
exercido sobre eles. Identificou uma vigilancia sanitéaria fragil,
com limitagdes diversas, e recursos humanos em quantidade
e qualificacdo insuficientes. Esses fatores geram uma baixa
capacidade de avaliagdo, tanto do seu objeto de acédo quanto
do resultado de sua propria pratica.

Fracolli et al.®® demonstraram situacdo similar,
considerando as dificuldades percebidas pelos proprios
trabalhadores do setor de Vigilancia a Saude ao qual a Visa
estava inserida. Dentre elas mencionaram a insuficiente
qualificagdo profissional dos envolvidos, agravada pela
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Tabela 2 - Situacdo sanitaria conclusiva quanto ao risco sanitario dos estabelecimentos e equipamentos de alta complexidade e de

interesse a salde - Agosto de 2008 a julho de 2009

Condicdes de risco

Baixo Médio Alto Total

Situacdo sanitaria conclusiva N°© % N°© % N°© % N°© %

Satisfatoria 133 81,10 2 9,52 - - 135 72,58
Satisfatéria com restrigoes 24 14,63 5 23,81 - - 29 15,59
Insatisfatoria 6 3,66 14 66,67 - - 20 10,75
Insatisfatéria com interdigéo parcial - - - - 1 100 1 0,54
Nao se aplica 1 0,61 - - - - 1 0,54
Total 164 88,17 21 11,29 1 0,54 186 100

Elaboragao propria. Fonte: Sistema de Informacéo em Vigilancia Sanitaria

complexidade das agbes, o que pode refletir na efetividade
das acBes de monitoramento e avaliagdo dos potenciais riscos
e agravos a saude.

As irregularidades sanitérias encontradas nos servicos
apontam para potenciais riscos de danos e acidentes,
investigando, inclusive, o questionamento sobre a questdo
da qualidade dos tratamentos oferecidos e alertando para
os principios de seguranca e qualidade do servico, além da
preocupacao em relagéo a seguranca da satde do trabalhador®.

As condigbes de risco identificadas devem conduzir
ao planejamento, monitoramento e avaliacdo das agoes,
estabelecendo prioridades no servico de vigilancia sanitéaria.
O gerenciamento do risco sanitario deve compor o processo
de planejamento e pactuacdo das agdes. O diagndstico da
situacdo locorregional deve evidenciar e priorizar os principais
problemas de satde, identificar todas as atividades sujeitas a
sua acdo e correlacionar todos os agravos decorrentes, sempre
ponderando o risco sanitario e procurando evidenciar seus
objetos de agdo, mediante estruturagcdo de um cadastro de
estabelecimentos, para que se possa a partir dai construir um
elenco basico, evidenciando os objetos sanitarios?.

O risco sanitario enumera e prioriza os problemas de satde,
0s objetos préprios da vigilancia sanitaria e os agravos?.

Diante do risco sanitario gerado pelas irregularidades
identificadas durante uma inspec¢do sanitaria, desencadeia-
se uma acdo de intervencdo sanitaria, considerada um tipo
de providéncia que pode consistir na aplicagdo de medidas
educativas, de averiguagdo e de punigdo, previstas na
legislagdo. Essas medidas sdo procedimentos administrativos
das infragbes de natureza sanitaria com a finalidade de
minimizar ou eliminar os riscos a sadude.

Das 137 irregularidades sanitarias identificadas, foram
geradas 142 intervencdes, das quais 132 (92,95%) foram
relacionadas & intervengéo sanitaria de orientagdo técnica
escrita, considerada uma medida educativa. Do total dessas
orientagles, 49 (37,12%) foram referentes a documentacéo,
31 (23,48%) a estrutura fisica, 18 (13,64%) aos recursos
humanos, 15 (11,36%) a qualidade de produtos, 13 (9,85%)
a manutencdo preventiva e calibracdo de equipamentos,
trés (2,27%) ao processo de esterilizagdo de materiais, duas
(1,52%) ao armazenamento de residuos de salde e uma (0,76%)
a utilizacéo de EPI.

As intervengdes de averiguacdo e de penalidade foram
aplicadas em cinco (3,52%) situacGes de irregularidades,
respectivamente. Destas, 20% foram atribuidas a estrutura
fisica, recursos humanos e higienizagdo do ambiente e 40% a
qualidade dos produtos.

As 132 (92,95%) intervengbes de orientac@o técnica
escrita foram identificadas nas atividades pertencentes aos
“servigos de diagnostico por imagem sem uso de radiagdo
ionizante - exceto ressonancia magnética”, “servigos de
diagnostico por imagem com uso de radiagdo ionizante -
exceto tomografia”, “servigcos de tomografia”, “servigos
de dialise e nefrologia”, “laboratérios clinicos”, “atividade
médica ambulatorial com recursos para realizagdo de
procedimentos cirlrgicos™, “servigos méveis de atendimento
a urgéncia - exceto por UTI movel”, “atividades de
atendimento em pronto-socorro e unidades hospitalares
para atendimento a urgéncias”, “imunizagao e controle de
pragas urbanas”, “fabricagdo de cosméticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal” e “fabricacdo de outros
produtos alimenticios nao especificados anteriormente”.

As intervencbes de averiguacdo e de penalidade, que
totalizaram cinco (3,52%), respectivamente, foram aplicadas
nas “atividades de atendimento hospitalar - exceto pronto-
socorro e unidades para atendimento a urgéncia”, de “servico
de dialise e nefrologia”, de “atividade de fabricacéo de outros
produtos alimenticios ndo especificados anteriormente” e
“atividade de fabricagcdo de produtos de limpeza e polimento”.
Do total das intervencdes de penalidade, em trés foram
aplicadas adverténcia; destas, dois servicos pertenciam a
“atividades de atendimento hospitalar - exceto pronto-socorro
e unidades para atendimento a urgéncia” e um de “servico de
dialise e nefrologia”. A penalidade de apreensdo de produtos
foi aplicada a “atividade de fabricacdo de outros produtos
alimenticios nédo especificados anteriormente” e a penalidade
de interdicdo parcial do local foi aplicada a “atividade de
fabricacéo de produtos de limpeza e polimento”.

Segundo Soto et al.'” a postura exclusivamente técnico-
orientativa nem sempre é suficiente para se obter a corregdo de
irregularidades nos estabelecimentos, tornando-se necessaria
a aplicagdo de penalidades sanitarias. Esse entendimento foi
ilustrado em sua pesquisa, quando da necessidade de mudanca
na forma de abordagem da equipe, do uso de medidas

48



PR

educativas para penalidades administrativas, como lavratura
de auto de infragéo e de imposi¢éo de penalidade, incluindo a
apreensao de produtos e multa. Valente e Passos?®, em trabalho
semelhante, também identificaram a necessidade de uma nova
abordagem na pratica da Visa.

Corroborando com o entendimento dos autores, Souza
e Stein* reforcaram que as intervenges sdo necessarias
para sanar as irregularidades sanitarias com potencial de
gerar riscos a saude. Observaram que, do total de servigos
inspecionados, em 14,79% foram aplicadas notificacdes contra
os estabelecimentos, em 11% auto de infragéo e em 0,66% auto
de imposigao.

Toda acéo sanitaria é desencadeada por uma demanda
classificada em trés tipos: programada, por denuncia de
irregularidades e por solicitacdo por outro 6rgdo®. As agdes
programadas representaram 182 (97,84%) das demandas
de acdes da Visa, e as por dendncia de irregularidades
sanitarias ou solicitadas por outros 6rgdos representaram
duas (1,08%), respectivamente.

O baixo nuimero de demanda por denuncia registrado
no Sivisa do municipio foi relevante para a anélise, pois a
vigilancia sanitaria depende da participacédo da populacéo para
cumprir efetivamente o seu papel de defensora e protetora
da sociedade. Esse dado pode refletir a baixa confianca da
populagéo no servigo em questdo ou até mesmo por desconhecé-
lo. Sanches e Almeida® consideram que o baixo numero de
dendncias e os altos niveis de irregularidades identificados
no momento das inspegdes sanitarias podem ser atribuidos ao
desconhecimento da populacéo sobre o real papel da vigilancia
sanitaria ou a falta de consciéncia sanitaria.

Marangon et al.?® relataram que o baixo ndmero de
dendncias no servigo e a sua diminuigdo podem ser atribuidos
também pela demora nas respostas, frequentes mudancas de
local da sede, longo periodo sem linha telefénica prépria, além
da transferéncia de algumas agdes para outras secretarias
(obras, agricultura, ambiente), refletindo a pouca procura
pelo servico.

O Departamento de Ouvidoria-Geral do SUS (Doges),
em seu relatério, mostra a alta proporcdo de demanda de
dendncias registradas e relacionadas a assuntos pertinentes a
vigilancia sanitaria, o que pode sugerir que a populagdo em
geral ndo usa rotineiramente o servico local para dendncias
de irregularidades, pela falta de conhecimento da finalidade
deste, lancando méo de 6rgao no nivel central. Segundo o
referido departamento, entre os 21 assuntos mais demandados
nesse 6rgdo, em fevereiro de 2009, em segundo lugar estéo os
referentes a vigilancia sanitaria®.

Consideracfes Finais

As irregularidades sanitarias, como marcador de risco a
saude, comprometem a qualidade do servico ou do produto
oferecido ao consumidor. S&o identificadas durante as
inspecdes e demandam a realizagdo de acdes de controle que
visam eliminar, minimizar ou prevenir 0s riscos.

Irregularidades sanitarias como marcador de risco a satde

O risco sanitario, além de ser um conceito polissémico e
polémico, é tratado também como uma ‘“nogdo” e um termo
nao técnico que diz respeito a probabilidade de ocorréncia de
danos a salde relacionados a objetos submetidos ao controle
sanitario, o que permite por um lado a identificagdo de
marcadores de risco a saude e a adocéo de medidas preventivas,
e por outro a incerteza que danos a salde serdo desencadeados.

Diante da probabilidade de perigo, a vigilancia sanitaria
atua na intervengdo dos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da
prestacéo de servigos de interesse da saude através de medidas
educativas ou punitivas, tornando-se uma pratica com poder
de interferir nos fatores de risco através da identificacdo de
irregularidades sanitarias.

Merece destaque o elenco de irregularidades sanitarias
identificadas em uma parcela consideravel de estabelecimentos
inspecionados, nao s6 pelo risco que oferecem aos usuarios
e trabalhadores como também pelo seu alto nimero em
determinados tipos de servicos. Pode-se dizer que a demanda de
acOes no servigo de vigilancia sanitaria requer a necessidade de
intervengdes, que podem interferir nos fatores determinantes
do processo saide-doenca e no monitoramento das condigdes de
risco a saude, através de retornos dos agentes, para averiguar a
situacao sanitaria do estabelecimento.

Em relagdo as intervencgdes, a postura exclusivamente
técnico-educativa nem sempre tem sido uma intervengao
suficiente para a correcdo das irregularidades detectadas
nos estabelecimentos, tornando-se necessaria a aplicacdo
de penalidades sanitérias, que acaba reforcando a falta de
envolvimento dos responsaveis pelos servigos prestados a
populacdo, sem garantia de mudanga de postura.

A maioria das agbes foi desencadeada por demanda
programada. O baixo nimero de agdes que tiveram como
origem a denlncia foi relevante para a analise dos dados
locais, pois a vigilancia sanitaria depende da participacdo da
populacéo para cumprir efetivamente o seu papel de defensora
e protetora da sociedade. Pode-se atribuir o baixo nimero de
dendncias e os altos niveis de irregularidades identificados ao
desconhecimento da populacéo sobre o real papel da vigilancia
sanitaria ou a falta de consciéncia sanitaria.

A gestdo do risco sanitario depende da interagdo da
sociedade, dos atores e instituicdes envolvidos com a préatica da
vigilancia sanitaria, da informagéo/comunicagéo e da promogéo
da saude. Além de contemplar acdes de intervencdes sobre os
riscos, consideradas agdes de protecédo da saude, a vigilancia
sanitaria deveria ampliar sua pratica no escopo da promog&o
da saude, voltando suas acbes para intervengfes sobre os
determinantes socioambientais e as necessidades sociais.
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