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RABELO, Roberta Buarque. Vigilancia pds-comercializacdo de produtos para a saude: o
desafio da Rede Sentinela. 2007. Dissertacdo (Mestrado em Saude Publica) - Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhdes, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife, 2008.

RESUMO

O presente estudo tem como objetivo principal descrever e analisar o processo de vigilancia
sanitaria pos-comercializacdo de produtos para a saude, implementado por meio da Rede
Sentinela, em &mbito nacional. Essa Rede foi implantada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) em 2002, por meio de um projeto desenvolvido em coopera¢do com o
Programa das Nacgdes Unidas para o Desenvolvimento — Pnud/Unesco — e com a Agéncia
Brasileira de Cooperagdo do Ministério das Relacdes Exteriores— ABC/MRE e é resultado de
uma parceria instituida com hospitais de grande porte do Brasil, em sua maioria publicos e de
ensino. Os Hospitais Sentinela se constituem em um observatdrio para a Vigilancia Sanitaria
sobre a performance das mais variadas tecnologias em salde utilizadas nos servicos
assistenciais. No intuito de alcancar os objetivos propostos, essa pesquisa se desenhou por
meio de uma abordagem predominante qualitativa e empregou como metodologia um modelo
de andlise compreensiva de politicas de salde operacionalizado por Aradjo Jr. (2000) , do
gual foram extraidas as categorias analiticas: Processo, Conteldo e Atores. Os achados
encontrados apontam que a formulacdo do Projeto Servicos de Saude Sentinela (PSSS) foi
racional, planejada e apesar de restrita a Anvisa, apresentou, em sua implementacdo, ganhos
potenciais para outras partes envolvidas: setor produtivo, instituicdes assistenciais e para a
prépria populacdo. A forma de implantacdo do Projeto foi baseada numa concepcao
colaborativa e dialégica, com foco na idéia de Rede. Nesse sentido, a cooperacdo entre 0s
atores envolvidos no processo foi a estratégia mais presente identificada no desenvolvimento
do PSSS, a despeito da tensdo existente entre as esferas federal e estadual de Vigilancia
Sanitaria, quanto a conducgdo e a pactuacdo das acdes no ambito da Rede. Os resultados
mostraram que ainda ha a necessidade de desenvolvimento de uma dindmica claramente
definida de monitoramento e avaliacdo das agdes implementadas, mas, por outro lado, por
toda a analise empreendida acerca dos atores e das relagcdes estabelecidas entre eles, pode-se
dizer que se trata de uma proposta vidvel e extremamente oportuna e necessaria para a
estruturacdo das praticas de vigilancia pos-comercializacdo, para a garantia da seguranca e
qualidade dos produtos para a satde e consequente melhoria dos processos assistenciais.

Palavras-chaves: Vigilancia Sanitaria. Vigilancia de Evento Sentinela. Tecnologia de
Produtos. Politicas, Planejamento e Administragdo em Saude.



RABELO, Roberta Buarque. Post marketing surveillance of medical devices: the challenge
of the Sentinel Network. 2007. Dissertation (Master of Public Health) - Centro de Pesquisas
Aggeu Magalh&es, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife, 2008.

ABSTRACT

The main goal of this study is to describe and analyze the process of post marketing
surveillance of medical devices, implemented by the Sentinel Network in Brazil. This
Network was implemented by the National Health Surveillance Agency (Anvisa) in 2002, in
cooperation with the United Nations Development Program (UNPD/Unesco) and the
Brazilian Cooperation Agency of the Foreign Relations Ministry (ABC/MRE) and is the
result of a partnership with general hospitals in Brazil, most of them educational and public
institutions. The Sentinel Hospitals constitute into an observatory for Health Surveillance in
the most variable health technologies used in health services. In order to achieve the proposed
goals, this study was drawn by means of a predominantly qualitative approach and a model of
health policies comprehensive analyzes made functional by Aradjo Jr. (2000) has been used
as methodology, of which the following analytical categories were extracted: Process, Content
and Actors. The found results show that the implementation of the Sentinel Health Services
Project (PSSS) was rational, planed and, in spite of restricted to Anvisa, presented, in its
implementation, potential gain for other parties involved: manufacturing sector, health
institutes and population. The way of implementation of the Project was based in a
collaborative and interactive conception, focusing the Network idea. In this way, the
cooperation between the actors involved in the process was the most present strategy
identified in the PSSS development, in spite of the existing tension between the States and
Federal spheres of Health Surveillance actions, among the conduction and agreement of
actions at the Network scope. The results showed that there is still a need for the development
of a clearly determined dynamic of monitoring and evaluating implemented actions. In the
other side, for all the analyzes undertaken about the actors and their interrelations, it can be
said that it is a viable and extremely opportune and needed propose to structure post
marketing surveillance practice, to guarantee safety and quality of medical devices and
consequently better health assistance processes.

Key - words: Health Surveillance. Sentinel Surveillance. Products Technology. Health Policy,
Planning and Management.
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1 INTRODUCAO

Dada a natureza do objeto da vigilancia sanitaria — protecdo e defesa da salde — a
efetividade das acOes requer um esforgo de articulacdo intersetorial e integracéo intrasetorial e
0 uso concomitante de varios instrumentos, alguns dos quais apenas recentemente
incorporados nas praticas sanitarias do pais. Além da legislacdo e da fiscalizacdo, a
comunicacdo e a educacdo sanitaria; os sistemas de informacdo, o monitoramento da
qualidade de produtos e servigos, a vigilancia de eventos adversos e queixas de nao-
conformidade relacionadas a utilizacdo e ao consumo de tecnologias em saude sdo exemplos
de instrumentos a serem incorporados nas acgdes programaticas de vigilancia sanitaria
(COSTA; ROZENFELD, 2000; COSTA, 2001).

Esses varios instrumentos sdo necessarios porque ndo basta normatizar, vigiar e punir;
além disso, € preciso planejar, acompanhar, avaliar, informar e ouvir, estruturando-se canais
de interlocucdo com os cidaddos, consumidores, usuarios, profissionais de salde, instituicdes
e entidades cientificas e de defesa dos interesses coletivos e publicos, para que a Vigilancia
Sanitéria tenha de fato uma atuacéo efetiva e ética, voltada para a concretizagdo dos direitos
de cidadania (COSTA, 2001).

As acdes de vigilancia sanitaria no Brasil, conforme definido na Lei Orgéanica da
Saude, n°. 8.080/1990, abrangem a regulacdo de uma grande variedade de produtos e servicos
de interesse para a saude. Nesse sentido, 0 seu escopo de atuacao incorpora tanto a definicéo
de padrBes de qualidade, eficdcia e seguranga para medicamentos, artigos e equipamentos
médico-hospitalares, kits para diagnostico de uso in vitro e hemocomponentes, como a
liberacdo deles para o consumo. Além disso, a busca por informacdes a respeito da
performance desses produtos torna-se imprescindivel para aprimorar e garantir a efetividade
do controle sanitario realizado.

Com o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e da inovacdo cada vez mais veloz,
multidisciplinar e abrangente, a vigilancia sanitaria enfrenta o desafio de conceber critérios
mais complexos e estruturar procedimentos mais dinamicos para a analise de risco dos
produtos e servigos colocados a disposicdo da sociedade, bem como para formular novas
regulamentacdes ou adequar as antigas aos avangos técnicos e aos novos produtos. Ou seja, é
indispensavel um continuo acompanhamento desses fatores, associando-0s aos pProcessos

decisorios e regulatérios da vigilancia sanitaria que, nesse caso, devem ser dinamicos,
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passiveis de aperfeicoamentos constantes, na medida em que surjam situacdes novas e que
demandem ac¢6es proprias de seu campo de atuacédo (SILVEIRA, 2006).

Pode-se considerar que a fase do processo regulatorio sanitario que vai da definicao
dos padrdes acima mencionados até a concessdo do registro de produtos, ou seja, da
autorizacdo legal para consumo, denomina-se vigilancia pré-comercializacdo, logo, a fase
subsequiente, em que sdo obtidos os dados necessarios a avaliacdo do desempenho dos
produtos, pode ser chamada de vigilancia pds-comercializa¢do — tematica desse estudo.

A escolha desse objeto de pesquisa teve como propoésito atender a necessidade de uma
analise mais aprofundada acerca das acfes desenvolvidas atualmente apds a implantacdo do
Projeto Servicos de Saude Sentinela — estratégia de vigilancia pds-comercializacao
implantada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para o monitoramento do
desempenho dos produtos para a salde no pais. Portanto, a relevancia e a pertinéncia dessa
pesquisa se ddo na medida em que as contribuicBes tedricas e praticas que este estudo
apresente possam subsidiar as concepcdes e avaliacdes com referéncia as agdes desenvolvidas
por essa Rede em ambito nacional.

Paralelo a isso, a auséncia de uma literatura sistematizada acerca da tematica em foco
conforma um desafio a mais a pesquisa, direcionando-a a uma reflexdo inédita,
contemporanea e necessaria.

Em sintese, percebendo-se a vigilancia pos-comercializacdo de produtos para a saude
como uma experiéncia relativamente nova e ainda pouco estudada e publicada no Brasil,
precisando, para tanto, ser mais bem compreendida e explicada, uma anélise do
desenvolvimento desse projeto se mostra bastante relevante e estratégica, tanto por conta da
atualidade do objeto em foco, como pela possibilidade de sistematizacdo desse estudo
(delimitagdo maior do marco tedrico-conceitual da vigilancia pos-comercializagdo e uma
analise abrangente de seu processo de estruturacdo via Rede Sentinela).

Além disso, o fato do universo da pesquisa ser também o lécus de trabalho da autora
do estudo faz com que o mesmo adquira uma configuracdo especial, por ter facilitado a
exploracdo da fase de campo e motivado uma abordagem mais ampla do objeto em questéo.

Nessa linha de raciocinio, surge como pergunta norteadora desse estudo a seguinte
questao:

= De que forma esta se dando o processo de vigilancia pés-comercializacdo de
produtos para a saude no Brasil, face a estruturacdo do Projeto Servigos de
Saude Sentinela, atualmente?

Desse questionamento, derivam 0s seguintes objetivos para essa pesquisa:
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Objetivo Geral

Descrever e analisar 0 processo de vigilancia sanitaria pos-comercializacdo de
produtos para a saude, implementado por meio da Rede Sentinela, em ambito nacional.
Objetivos Especificos

a) Compreender e analisar o processo de formulagdo, implementagdo, monitoramento
e avaliacdo do Projeto Servicos de Saude Sentinela;

b) Analisar o contetdo orientador do Projeto Servigos de Salude Sentinela;

c) Analisar os atores envolvidos no desenvolvimento do Projeto Servigos de Saude
Sentinela, assim como as relacGes estabelecidas entre eles.

Essa dissertacdo traz em seu contetudo algumas reflexdes e achados referentes aos
objetivos a que se propde. Nesse sentido, apresentaremos a seguir a organizacdo e o
encadeamento dos capitulos elaborados nesse trabalho.

No primeiro capitulo, procuramos dissertar sobre o referencial teérico mais amplo em
que se baseia esse estudo: o panorama da vigilancia sanitaria no Brasil, ressaltando, nessa
direcdo, as questdes inerentes a identificacdo, avaliacdo e gerenciamento do risco sanitario e a
constituicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — seu contexto de criacdo e seu
papel regulatdrio frente aos riscos inerentes aos objetos de intervencdo do campo da Visa.

O segundo capitulo, por sua vez, traz a tona a sistematizacdo de um marco tedrico
mais especifico para essa pesquisa: a estratégia de vigilancia de produtos para a salde em sua
fase de pos-comercializacdo, implementada por intermédio da estruturacdo da Rede Sentinela
no Brasil. Nesse capitulo, 0o nosso foco sera o contexto e a justificativa de implantagdo do
Projeto Servicos de Saude Sentinela, sua concepcao em rede, seus integrantes e seu escopo de
acao, assim como 0s principais aspectos tedricos envolvidos nas trés areas principais de
intervencdo no ambito da Rede: a Farmacovigilancia, a Tecnovigilancia e a Hemovigilancia.

O terceiro capitulo é dedicado aos aspectos metodoldgicos da pesquisa, dentre 0s quais
destacaremos: a estratégia metodologica condutora do estudo, as etapas percorridas (desde a
fase de coleta de dados até a analise dos mesmos), as ferramentas e técnicas utilizadas e as
categorias analiticas adotadas, assim como as implicagdes éticas.

No capitulo seguinte, desenvolveremos mais apropriadamente a andlise e discusséo
dos resultados encontrados pos-fase de campo. Para tanto, o mesmo foi dividido em trés
seccdes, respeitando tanto os objetivos quanto as categorias analiticas escolhidas como norte
metodoldgico. E nesse capitulo que serdo confrontados os varios achados obtidos com a
revisdo bibliografica, com a analise documental e com a condugdo das entrevistas realizadas

durante o estudo.
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E, por fim, no ultimo capitulo, trataremos das consideracGes finais e das
recomendacdes possiveis de serem feitas no ambito da tematica estudada e da abordagem
metodologica escolhida. Nessa perspectiva, procuraremos ressaltar os limites e as
possibilidades que se colocam frente & vigilancia pos-comercializacdo de produtos para a
salde, no &mbito da Rede Sentinela, no que se refere ao seu processo de implementacao, seu

conteddo norteador e aos atores envolvidos nesse processo.
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2 O PANORAMA DA VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

S6 mais recentemente vem se fortalecendo um movimento voltado para a reflexdo
acerca da area de atuacdo da vigilancia sanitaria e suas interconexdes, tendo em
conta as necessidades em salde, em seu conceito ampliado [...]. Um dos aspectos
mais relevantes desse movimento é o que diz respeito a essa ruptura da concepgao
tradicional de vigilancia sanitaria, emergindo um novo paradigma no qual a
vigilancia sanitaria comega a ser assimilada como agdo de protecdo e promogdo da
salde, percebendo-se seu papel interventor nos processos de construgdo do acesso
aos bens essenciais de interesse da satde.

Edin& Alves Costa

No inicio deste capitulo, faremos uma breve abordagem sobre os inimeros riscos a
salde associados ao consumo de produtos e servicos no mundo contemporaneo, destacando
aqueles inerentes a utilizagdo de tecnologias em saude. Nesse sentido, daremos énfase ao
papel desempenhado pela Vigilancia Sanitaria, como funcdo de Estado, na regulacdo das
relacdes de producéo e consumo no intuito de evitar, ou tentar minimizar, os riscos sanitarios.

Em seguida, o contedo sera dividido em duas seccBes: Risco Sanitario e A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Na primeira, para aprofundarmos o estudo sobre risco
sanitario, discorreremos sobre o conceito de externalidades, avaliacdo e gerenciamento de
risco e sobre a interface das acfes de Vigilancia Sanitaria com outros campos disciplinares,
como o da Epidemiologia, e com as praticas de Vigilancia Epidemiologica. Na segunda
seccdo, sera mencionado o contexto de criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e
seu papel no controle sanitario da producéo e da comercializacdo de produtos e servigos em
uso no pais.

A evolucdo cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico sdo caracteristicas intrinsecas
da sociedade moderna. O consumo sempre crescente de mercadorias, bens e servicos
advindos desse fato traz impactos, positivos e negativos, e influenciam a vida das pessoas.
Hoje, esta a disposicdo para os consumidores um arsenal de produtos e servicos que facilitam
a vida e estendem a sobrevivéncia humana em niveis que ninguém poderia pensar algumas
décadas atrés. No entanto, se por um lado, ndo ha como questionar os beneficios dos avancos
tecnoldgicos nos produtos e servigos em geral; por outro, hd que se considerar que grande
parte desse arsenal é potencialmente iatrogénico, o que faz com que a qualidade, a eficacia, a
seguranca e a racionalidade em seu uso ou consumo tornem-se questdes criticas para a Saude
Publica, colocando novos desafios para os sistemas de regulamentacao e de controle sanitario
em todo o mundo (LUCCHESE, 2001; SILVEIRA, 2006).
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Como bem menciona Freitas (2001), os avancos cientificos e tecnoldgicos
contribuiram para a reducdo da prevaléncia de determinadas doencas infecto-contagiosas,
porém também fizeram surgir e aumentar "novos riscos", de origem tecnoldgica, envolvendo
agentes radioativos, quimicos e bioldgicos. Atualmente, riscos a salde humana e ambiental
envolvendo tais agentes ameagam a seguranca de paises ricos e pobres, fato verificado na
experiéncia internacional recente da disseminacdo da Aids, do surgimento do “mal da vaca
louca” (encefalite espongiforme bovina), dos acidentes radioativos ampliados como o de
Chernobyl, da pneumonia asiatica (sindrome respiratéria aguda severa — SARS), dentre outros
(COSTA; SOUTO, 2001; COSTA, 2004).

Podemos ainda exemplificar episddios mais antigos, como o caso da talidomida na
década de 60 que resultou no nascimento de milhares de bebés com deformidades dos
membros, a morte de 71 pacientes decorrente de contaminagdo no processo de hemodidlise
em Caruaru e a ocorréncia de obitos em Recife decorrentes de acidentes tromboembdlicos
devido ao uso de soro contaminado, como indicativos de que consumidores e cidadaos
encontram-se expostos a muitos riscos e danos evitaveis relacionados a praticas negligentes
ou criminosas, mas também & deficiéncia das agdes de protecdo e controle sanitario,
responsabilidade indelegavel do Estado (COSTA, 2003).

Nesse sentindo, pode-se dizer que, via de regra, 0 progresso tecnologico impde
vigilancia cada vez maior. Com algumas excecOes relativas a tecnologias novas que
simplificam a necessidade de controles, as tecnologias mais avangadas constituem-se de
maior nimero de componentes e sdo sistemas cada vez mais complexos e poderosos — 0 que
pode intensificar a probabilidade de acontecer algo errado. Além de mais vigilancia, essas
tecnologias demandam ndo somente maior conhecimento dos recursos humanos, mas,
igualmente, mais habilidade, capacidade individual e experiéncia (LUCCHESE, 2001).

Observa-se nessa perspectiva que, na busca incessante do lucro, empresas e
profissionais acabam, muitas vezes, expondo os individuos e a sociedade a riscos
desnecessarios. O marketing e a publicidade, preocupados em vender produtos e servicos,
dificilmente revelam os danos que o consumo dos mesmos pode ocasionar. O cidadao,
portanto, na maioria das vezes, ndo tem todas as informacdes de que necessita para realizar
escolhas que preservem, de fato, a sua saude (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2002).
Assim, existe a necessidade de regulacdo das relacbes de producdo e consumo,
reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor e criando-se instrumentos para proteger a
salde de toda a coletividade (COSTA; ROZENFELD, 2000).
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E nesse ambito das complexas relacBes sociais de producdo e consumo que se
inserem as ac¢des de Vigilancia Sanitaria (Visa). Tecnicamente, a vigilancia sanitaria pode
ser entendida como a area da Saude Puablica que trata das diversas formas de ameaca a
salde, oriundas, principalmente, do uso e consumo de novos materiais, produtos e
tecnologias, cada vez mais presentes na vida contemporanea (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2002).

Segundo Lucchese (2001), o campo da vigilancia sanitaria € moderador do
movimento constante de busca de maior produtividade e de dominio da natureza, ao
identificar as ameagas ao homem que esse processo implica. As leis, regulamentos e
normas estabelecidos ao longo da histéria tentam definir os limites dos direitos dos
diversos sujeitos envolvidos na producdo, circulacdo e consumo de produtos e servicos,
quando esses direitos e interesses interferem com a salde dos individuos ou das
coletividades.

Para Costa e Souto (2001), com a reconfiguragdo da ordem econémica mundial nos
anos recentes, as praticas de vigilancia sanitaria passam a adquirir maior relevancia, tendo em
vista a necessidade de protecdo da saude, na medida em que os novos padrdes na producéo e
circulacdo de mercadorias ndo promovem a distribuicdo dos beneficios da acumulagdo de
riquezas e do progresso da ciéncia a todos 0s paises e grupos sociais, mas, por outro lado,
ampliam as possibilidades de distribuicdo mundial de numerosos riscos difusos, com a
intensificacdo do trafego internacional de modernos meios de transporte e da mobilidade de
pessoas.

N&o estamos assim querendo reduzir a acdo da vigilancia sanitaria apenas ao risco
associado as novas tecnologias. A acdo perpassa muitas tecnologias que ja estdo no mercado e
que também acarretam riscos. A mencdo as novas tecnologias é importante ndo so pela sua
complexidade, como ja enfatizamos, mas pelo desconhecido que elas representam quanto aos
riscos sanitarios e seus impactos, desde conhecer bem os produtos novos até avaliar
adequadamente 0s riscos possiveis ou provaveis e as formas de regulacdo que devem ser
adotadas em cada caso — grande desafio para a vigilancia sanitaria (SILVEIRA, 2006).

No intuito de discorrer sobre as concepgdes tedricas acerca da Visa ao longo dos
ultimos anos, cabe-nos aqui fazer um breve relato sobre os principais marcos normativos que
compdem o arcabouco legal da vigilancia sanitaria no Brasil.

Data de 1976 a importante Lei n°. 6.360, que regulamenta as areas de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes, entre outros produtos. Essa lei,

juntamente com o Decreto-Lei n°. 986/69, que regulamenta a area de alimentos; a Lei n°.



22

5.591/1973, que regulamenta o comércio de medicamentos; a Lei n° 6.437/1977, que ¢é
responsavel por regulamentar as infracGes sanitarias; as disposi¢fes constitucionais (artigos
196 a 200), a Lei Organica da Saude — n°. 8.080/1990 e a lei de criagdo da Anvisa — n°.
9.782/1999 vem compor o0 arcabouco juridico da vigilancia sanitaria. (BUENO, 2005).

Segundo Bueno (2005), a Lei n°. 6.360/1976, que ficou conhecida pelo nome de Lei
da Vigilancia Sanitaria, acima de tudo, estabeleceu regras para um conjunto de produtos
relacionados a saude que tém, ou tinham a época de sua promulgacdo, caracteristicas
peculiares de riscos & satde e que, portanto, para efeito de registro®, devem ser avaliados em
funcdo de seu risco versus o beneficio, estabelecendo, ainda, principios para a sua fabricacdo
e comercializagéo.

As disposicdes da Lei n°. 6.360/1976 abrangem todas as unidades federadas do Brasil,
no que concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica. Segundo essa lei, sO
podem ser comercializados no pais produtos que obedecam aos padrdes de qualidade
oficialmente reconhecidos. A proposta de garantia da qualidade, notadamente com respeito a
efeito e seguranca também foi reiterada mais tarde pelo Codigo de Defesa do Consumidor —
Lei n® 8.078/1990 (ANTUNES et al., 2002).

O Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC) definiu aspectos relacionados aos direitos
difusos, coletivos e individuais homogéneos nas relacGes de consumo e incentivou a criagdo
de entidades de defesa do consumidor, como o Instituto de Defesa do Consumidor (Idec). Em
relacdo a Vigilancia Sanitaria, o cddigo reforcou a legislacdo especifica de protecdo e defesa
da saude, reafirmando a responsabilidade do produtor pela qualidade do produto e do servico
e impondo o desenvolvimento de atividades de informacdo ao consumidor sobre questdes
relativas ao campo da vigilancia sanitaria. Dentre os direitos basicos do consumidor, o CDC
aponta “a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e preco, bem
como sobre os riscos que apresentem” (Art.6°). Seu Capitulo IV trata da qualidade de
produtos e servicos, da prevencdo e reparacdo de danos, com uma seccao dedicada a protecdo
a saude e seguranca dos consumidores, considerando como circunstancias agravantes dos
crimes previstos o fato de envolverem operagfes com alimentos, medicamentos ou quaisquer
outros servigos essenciais (BUENO, 2005).

Portanto, no bojo das relacdes de producdo-consumo, ndo nos resta davida de que

uma das principais funcdes do Estado democratico moderno é a de proteger e promover a

1 O conceito de registro sera abordado e discutido mais adiante no segundo capitulo.
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saude e o bem-estar dos cidadaos. Nesse sentido, cabe ao Estado zelar pelos interesses
coletivos, intervindo nas atividades de particulares, disciplinando-as, quando pdem em
risco a salde publica. Nessa perspectiva, a intervencdo do Poder Publico se da por meio de
instancias da administracdo publica com poder de regulamentacéo e de policia, cuja razédo é
o interesse social (LIMA, 1994; LUCCHESE, 2001).

A vigilancia sanitaria representa uma dessas instancias da Administracdo Publica
com poder de regulamentacédo e de policia, que é demarcada por um ordenamento juridico
de cunho sanitario, o qual configura os regulamentos e as infragdes e estabelece as
respectivas sancfes por suas transgressdes. No mundo ocidental, dentro da l6gica que
construiu o Estado moderno, a vigilancia sanitaria é, sem duvida, uma das areas que se
convencionou chamar de fungdes tipicas do Estado (LUCCHESE, 2001).

Nesse sentido, a vigilancia sanitaria tem um amplo campo a explorar e o poder de
influenciar o setor produtivo, em especial as industrias de farmacos e medicamentos e a
industria de equipamentos meédico-hospitalares. Devido a essa inter-relacdo, que se amplia
pelo fortalecimento do poder regulador do Estado e pela crescente demanda para a defesa de
direitos sociais, as acdes de vigilancia sanitéria constituem tanto uma acdo de saude quanto
um instrumento da organizacdo econdmica da sociedade, pois a funcdo protetora abarca néo
apenas cidad&os e consumidores, mas também os produtores (COSTA, 2003).

Assim, as acOes de vigilancia sanitaria possuem um vasto potencial de produzir
impacto econdmico, pois elas estdo na linha de frente da luta entre o setor produtivo — pelo
lucro das empresas pertencentes ao “setor regulado” — e a necessidade da sociedade por salde
e qualidade de vida. Essa luta se desenvolve a cada dia e seus progressos e retrocessos se
refletem no alcance ou limites do poder regulatorio, que ndo se sustentam sem politicas de
salde explicitas.

Isso posto, no ambito do Sistema Unico de Salde, a vigilancia sanitaria representa
um influente mecanismo para articular poderes e esferas governamentais, para impulsionar
acOes e movimentos de participacdo social e para aperfeicoar as relacdes sociais, em razdo
do papel que exerce na regulamentacdo e fiscalizacdo das relagcbes entre producéo,
comercializacdo, prestacdo ou dispensacao, prescri¢do e consumo. O conceito ampliado de
saude assumido em nossa Constituicdo Federal — como resultante de politicas sociais e
econémicas — demanda um avanco no plano da consciéncia sanitaria de todos os segmentos
sociais por intermedio da valorizacdo da qualidade das relagdes, bem como dos produtos,
processos, ambientes e servigos (LUCCHESE, 2001).
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E importante aqui ressaltarmos que, como acdo de saude, a vigilancia sanitaria tem
0s mesmos principios e diretrizes do SUS, sendo a protecédo e a defesa da saude, portanto,
de responsabilidade da Unido, de estados e de municipios.

Desta forma, uma plena estruturacdo da vigilancia sanitéria é requisito fundamental
para a consolidacdo do SUS. Como exemplos praticos disso, podemos citar o0 seu poder
normativo e fiscalizatorio em relacdo aos servigos contratados e a qualidade dos insumos
terapéuticos que estes consomem. E mais, é significativo o seu potencial de contribuicdo a
ruptura e a superacdo do antigo padrdo de agdo governamental no campo da saude, a qual é
acusada de ineficiente, perduléria e fraudulenta (LUCCHESE, 2001).

Porém, é fato que o modelo criado para regular as relacGes producdo-consumo
desenvolvido pela vigilancia sanitaria, no Brasil, ao longo do tempo, tem-se calcado no
poder de policia, com pouca visibilidade para o publico e até mesmo para os profissionais
de saude. Sua acdo mais visivel é a fiscalizadora, mesmo quando insuficientemente
exercida. No entanto, a reducdo das praticas da vigilancia sanitaria ao proprio poder de
policia e a fiscalizacdo, tem produzido sérias distor¢es. A fiscalizagdo € uma funcao
essencial e intransferivel do Estado, mas reduzir a a¢do da vigilancia sanitaria & mesma é
limitar seu alcance na transformacdo das condi¢Ges de saide da coletividade (COSTA,
ROZENFELD, 2000).

A necessaria mudanca conceitual, da qual estamos falando, se reflete no proprio
amadurecimento dos referenciais normativos do campo da vigilancia sanitaria ao longo dos
ultimos anos. No Brasil, até 1988, a Vigilancia Sanitaria era legalmente definida como:

um conjunto de medidas que visam a elaborar, controlar a aplicacdo e fiscalizar o
cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario relativo a portos, aeroportos
e fronteiras, medicamentos, cosméticos, alimentos, saneantes e bens, respeitada a

legislagdo pertinente, bem como o exercicio profissional relacionado com a satde
(COSTA; ROZENFELD, 2000. p. 15).

Ja a Lei Organica da Saude (Lei n°. 8.080/1990) a definiu, em seu artigo 6°, como:

um conjunto de agBes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saide e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude abrangendo: | —
O controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, relacionem-se com a
salde, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo. Il - O
controle da prestacdo de servicos que se relacionam diretamente ou indiretamente
com a salde. (BRASIL, 1990).

Ao contrério da anterior — de carater burocratico, normativo — esta defini¢éo introduz o
conceito de risco e confere um carater mais completo ao conjunto das a¢des, harmonizando-se

melhor, assim, com o papel do Estado moderno, em sua funcdo reguladora da producao
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econbémica, do mercado e do consumo, em beneficio da saude humana (COSTA,;
ROZENFELD, 2000).

E de fundamental importancia observar a mudanca que essa Vvisdo acarreta para as
funcdes e, consequentemente, para a organizacdo da vigilancia, uma vez que coloca desafios
cujo enfrentamento exige o desenvolvimento de competéncias e a¢fes associadas ndo somente
a normatizacéo e a fiscalizacdo, mas também a antecipacdo de riscos e a uma atuacdo mais
integrada com a economia e a sociedade. (SILVEIRA, 2006). Como enfatiza Eduardo (1998),
a partir desse momento, a vigilancia sanitéria torna-se uma pratica com poder de interferir em
toda a reproducdo das condi¢Ges econdmicas, sociais e de vida, isto é, em todos os fatores
determinantes do processo saude-doenca.

Nesta via de debate, Almeida Filho (2000, p. 13) afirma que as acbes de vigilancia
sanitéria estdo inseridas no contexto do campo de praticas da Promocdo da Saude, as quais,
segundo ele, sdo agrupadas em:

a) Promocédo da Saude (em sentido restrito): incluem-se aqui ac¢des de fomento da
capacidade dos seres e dos ambientes no sentido de reforcar positivamente 0s
valores de promocao da vida, sem um sentido defensivo e, sim, afirmativo da saude.
O conceito restrito de promocdo da salde refere-se a acdo difusa, sem alvo
determinado, contra um agravo ou risco especifico, buscando a melhoria global no
estado de bem-estar ou qualidade de vida do grupo ou comunidade.

b) Protecdo da Saude: compreende agBes especificas, de carater defensivo, com a
finalidade de proteger individuos ou grupos de individuos contra doencas ou
agravos. Distingue-se da prevencdo porque a especificidade da protegcdo encontra-se
na natureza e magnitude das defesas e ndo na intensidade dos riscos. A protecéo da
salde pode ser tanto individual quanto coletiva. A redugdo da vulnerabilidade
(melhora de condicionamento fisico, por exemplo) e 0 aumento da resisténcia sao
ilustrativos do primeiro caso; as eficientes tecnologias de fomento a imunidade
coletiva sdo exemplos do segundo caso.

c) Prevencdo de Riscos ou Danos: trata-se de a¢Bes destinadas a evitar a ocorréncia
de doengas ou agravos especificos e suas complicacfes ou seqiielas. Em geral
constituem agdes de aplicacdo e alcance individuais, ndo obstante repercussfes no
nivel coletivo provenientes de efeitos agregados cumulativos das medidas de
prevencao.

Algumas das acOes caracteristicas da vigilancia sanitaria, como por exemplo, a
verificacdo freqlente dos niveis de contaminantes em produtos e de componentes de
medicamentos, em relacdo a certo padrdo minimo de nocividade, implica atividades de
prevencao primaria de riscos especificos ou de protecdo da salde frente a riscos inespecificos.
Por outro lado, o controle de qualidade de alimentos, juntamente com a seguranca de produtos
industriais e de ambientes ocupacionais, constituem atividades de promoc¢do da saude, no

sentido de que se pautam pela preservacdo de processos normais de vida bioldgica e social
(ALMEIDA FILHO, 2000).
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Em sintese, a vigilancia sanitaria exerce papel importante para a estruturacdo do SUS,
principalmente em vista da acdo regulatéria sobre produtos e insumos terapéuticos de
interesse para a saude, da acdo normativa e fiscalizatoria sobre os servicos prestados e da
permanente avaliacdo e prevencgdo do risco a saude (LUCCHESE, 2001).

O que fica patente dessa nossa discussdo conceitual é que a concepcdo de vigilancia
sanitaria foi sendo ampliada no decorrer do tempo, de forma que abrangesse a multiplicidade
de objetos e instrumentos cada vez mais complexos para a realizacdo de seus objetivos.
Assim, Vigilancia Sanitaria pode ser compreendida, hoje, como um conjunto integrado de
acles legais, técnicas, educacionais, informativas, de pesquisa e de fiscalizagdo, que exerce 0
controle sanitario das atividades, dos servicos e da cadeia de producdo e de consumo, de
potencial risco a saude e ao meio ambiente, visando a protecdo e a promocdo da saude da
populacdo. Por esse motivo e também por conta da heterogeneidade dos campos nos quais
deve intervir, o seu dominio de conhecimento é constituido por saberes coordenados que
fundamentem e instrumentalizem agfes. Em sintese, trata-se de uma area de conhecimento
transdisciplinar, de acdo intersetorial, e sua realizacdo busca, sobretudo, a primazia do
interesse publico, devendo-se considerar, inclusive, o seu potencial de acdo universalizante, a
qual se justifica pelo fato de 100% da populacdo se beneficiar da atuacdo da Visa, néo
importando o seu padrdo de consumo ou de acesso a servicos e tecnologias (PIOVESAN,
2002).

Toda essa transversalidade necessaria e inerente a acdo de vigilancia sanitaria sobre a
qual discorremos até esse ponto se dé por conta do seu carater interventor/educativo e também
do seu papel estruturante no SUS, como enfatizamos, porém uma das justificativas
pragmaticas para o seu Vviés universalizante de acdo se reflete na transcendéncia do risco

sanitério, tema da préxima subseccao.

2.1 RISCO SANITARIO

Na sociedade, os efeitos indiretos das deficiéncias e adversidades de uns individuos
atingem imediatamente outros, apesar de estes ndo sofrerem das mesmas deficiéncias ou
adversidades. Tais consequéncias sdo identificadas como efeitos externos ou
externalidades, formadores dos elos de interdependéncia que fundam a necessidade da

coletivizacdo do cuidado com os individuos. No campo da saude, em geral, um individuo
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infectado com doenca contagiosa tem um potencial de externalidade que ameaca 0s nao
portadores daquela doenca (LUCCHESE, 2001).

Encaminhando o tema para a vigilancia sanitaria, pode-se afirmar que um
medicamento, uma vacina ou um alimento, produzido e distribuido sem a observancia de
todos os requisitos que garantem sua qualidade, seguranca e eficacia, representa uma
potencial externalidade. Ou seja, este medicamento, vacina ou alimento, ao circular no
mercado, pGe em risco ndo apenas a comunidade que pertence ao municipio ou a unidade
federada onde esses bens sdo produzidos e consumidos, mas constitui perigo para todas as
comunidades por onde aqueles bens circulam e sdo consumidos. Desse modo, 0s problemas
sanitarios devem ser tratados como importantes elos de interdependéncia entre os estados ou
municipios, sejam eles produtores e consumidores ou apenas consumidores de bens, processos
e servigos em regime de vigilancia sanitaria. A externalidade negativa, nesse caso, pode ser
entendida como risco sanitario (LUCCHESE, 2001, grifo nosso).

A partir da perspectiva da vigilancia sanitaria como espaco de intervencdo do Estado,
com o objetivo de adequar o sistema produtivo de bens e de servicos de interesse sanitario,
bem como os ambientes, as demandas sociais de saude e as necessidades do sistema de salde,
pode-se concluir que sua principal funcdo € atuar no sentido de prevenir, eliminar ou
minimizar o risco sanitario envolvido nas suas areas de atuacdo, promovendo e protegendo a
satide da populacio (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007a).

O termo risco é complexo e tem sido usado com significados distintos como: perigo ou
ameacga de agravos relacionados com determinados elementos que o homem aprendeu a
identificar na experiéncia cotidiana (com relacdo, por exemplo, ao efeito danoso dos
agrotoxicos, raticidas e inseticidas domésticos); e, na acepc¢do epidemioldgica, no sentido de
probabilidade, estatisticamente verificavel, de ocorrer um evento adverso a saude, na presenca
de determinado agente (quimico, fisico, bioldgico), processos industriais, tecnologia ou
processos naturais. No campo sanitario, os eventos adversos sao quase sempre relacionados a
algum dano a salde, a doenca e, até mesmo, a morte (COSTA, 2000; COSTA; ROZENFELD,
2000; LUCCHESE, 2001).

Para Freitas (2001), embora o termo risco tenha suas origens identificadas no século
XVII, foram necessarios trés séculos para que ocorressem importantes transformacées que
contribuiram para o surgimento da avaliacdo e do gerenciamento de riscos, enquanto
procedimentos cientificos institucionalizados, como parte do modo contemporaneo de pensar
e enfrentar os perigos. Estes procedimentos emergem num determinado periodo histdrico,

como resposta técnica a um problema simultaneamente social.
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Nessa perspectiva, a vigilancia sanitaria necessita estabelecer solidas referéncias,
usando conhecimentos reconhecidos como base para a analise dos produtos e processos sobre
0s quais deve atuar e para estabelecer normas e procedimentos que diminuam 0s riscos e
garantam melhor qualidade aos produtos e servigos. Vemos que, do ponto de vista da
vigilancia sanitaria, esses elementos ndo podem ser analisados isoladamente. Ou seja, se 0
risco compde o objeto de acdo dessa vigilancia, a regulacdo € o principal instrumento para o
tipo de acdo que dela se espera para prevenir e eliminar riscos (SILVEIRA, 2006).

Cabe aqui discorrermos um pouco melhor acerca desse marco teorico: a regulagéo.
Para tanto, faremos uso de um referencial bastante contemporéaneo e de extrema importancia
para a consolidagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria’ o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA?®). Nesse documento, aborda-se a construcdo teérico-conceitual
da regulacdo sanitaria de uma forma genuina e inovadora, como podemos conferir na citacao

abaixo:

Pode-se afirmar que em cada época foi adotado um conceito e um modelo de
regulacdo, embora este termo seja relativamente recente. Classicamente, o termo
regulacdo tem uma carga conceitual pautada nos processos econdmicos e de
reestruturacdo do papel do Estado, capitaneada pela reforma neoliberal produzida
nas Ultimas décadas. A partir deste conceito, limita-se o papel do Estado, no
processo de producdo e consumo de bens, produtos e servicos, a “regulador” do
mercado. Utilizado sem muitos problemas nos campos abarcados pelas agéncias
criadas para regular as atividades econdmicas privatizadas (energia elétrica,
telefonia, etc.), mostra-se limitado quando aplicado aos objetos de trabalho da satde
e, mais especificamente, da Vigilancia Sanitaria. Frente a esta constatacéo, torna-se
necessario que seja traduzido para esta area, que idealmente deve estar voltada para
a gestdo do risco sanitério.

Para grande parte dos autores, 0 processo de regulacdo abrange: aprovagao de regras
pertinentes (regulamentos, normas, resolucfes, etc); implementacdo concreta das
referidas regras (autorizacdes, licengas, registros, etc); fiscalizagdo de seu
cumprimento; e imposicdo de sancBes ou penalidades frente as infragdes. Portanto,
regulagcdo conjuga os trés tipos de poder: normativo, executivo e parajudicial. Ela
cumpre Varios objetivos: restringir praticas empresariais, regular mercados, controlar
qualidade e preco, afastar a concorréncia desleal e, ainda, corrigir informacdes aos
consumidores. Este processo também merece uma reflexdo profunda para sua
transposicdo para a area da vigilancia sanitaria.

Assim, a regulacdo nessa &rea ganha um complemento ao conceito; trata-se aqui,
ndo apenas de regulacdo, mas regulacdo sanitéria. Esta ndo se limita apenas a uma
funcdo de arbitro entre produtores e consumidores, diferencia-se por varios aspectos:
a) as caracteristicas particulares dos produtos, bens e servicos que, ao serem
utilizados, podem ter efeitos danosos a saude; b) sdo, muitas vezes, objetos de dificil
materializacdo (0 meio ambiente, o ar que respiramos, a fonte de agua que

2 0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sera abordado no segundo capitulo.

% O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, cuja funcdo é estabelecer as diretrizes e pautas especificas para a acéo do Estado
no escopo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, com vistas a consolidacdo e ao fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, objetiva se constituir em instrumento politico norteador, que possibilite uma gestdo estratégica para a
transformagéo positiva do contexto sanitario nacional. Ele apresenta um papel politico, estratégico e pedagdgico importante,
na medida em que se configura como um instrumento de reafirmagdo da Vigilancia Sanitaria no campo da Salde Publica,
devendo, portanto, ser trabalhado dentro dos principios e diretrizes do SUS, mas, ao mesmo tempo, procurando refletir, a
partir das suas interfaces com a economia e das especificidades de seu processo de trabalho, a necessidade de ser visto
também como um campo com caracteristicas singulares (BRASIL, 2007).
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bebemos), ou que sdo consumidos & medida que s&o produzidos (servigos de salde);
c) necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social e sanitaria na
qual esses produtos e servi¢os se inserem ou serdo consumidos; d) ndo se trata de um
processo de consumo como 0s demais; trata-se de um processo que envolve sujeitos
e cidaddos ou coletividades que consomem bens ou servigos essenciais a sua vida
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007a, p. 13-14).

A partir destes conceitos, pode-se pensar no modelo de regulacdo sanitaria do pais,
que deve estar orientado pela identificacdo, avaliagdo e gerenciamento dos riscos sanitarios,
na direcdo da garantia da seguranca sanitaria e da protecdo da saude. A escolha entre
alternativas para a regulacao, frente as analises produzidas e situacdes de incerteza cientifica,
significa gerenciar os riscos, e estas escolhas ndo podem estar reduzidas a atos administrativos
de natureza cartorial ou fiscalizatoria. Além disso, é preciso reconhecer que o processo de
regulacdo se d& num contexto de conflitos de interesses, os quais podem gerar embates, uma
vez que a agdo sanitaria intervém no espaco em que atuam as forgas de mercado e no jogo dos
interesses econdmicos que influem direta e dramaticamente nas condi¢fes de trabalho, satde
e vida das populagdes. Para minimizar suas fragilidades, é fundamental que as decisdes
estejam baseadas em conhecimentos cientificos solidos e em uma ampla divulgacdo de
informacdes, de forma que a sociedade organizada possa interferir neste processo (SOARES;
LIMA, 1996 apud PIOVESAN, 2002; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2007a).

Por esta dimensdo, para Giddens (2000 apud PIOVESAN, 2002), atualmente grande
parte das decisGes politicas diz respeito a administracdo de riscos. Neste contexto, alerta que
nenhum risco pode sequer ser descrito sem que se faca referéncia a algum valor, pois, ao se
confrontarem diferentes riscos, confrontam-se valores entre si € um conjunto de inimeras
questdes de ordem politica.

Nesse momento, cabe entrarmos numa discussdo conceitual mais acurada — e de
extrema importancia para o foco desse estudo — acerca da avaliacdo e do gerenciamento do
risco sanitario.

A avaliacéo do risco — de natureza mais cientifica — consiste no uso de bases concretas
de dados para definir os efeitos de uma exposicdo de individuos a materiais ou situacdes.
Busca medir, por exemplo, 0 risco associado a uma substancia. Ja o gerenciamento do risco —
de orientacdo mais politico-administrativa — é o processo de ponderar as alternativas de
politicas e selecionar a acdo regulatoria mais apropriada, integrando os resultados da
avaliacdo do risco com as preocupacgdes sociais, econdémicas e politicas para chegar a uma
decisdo. Isto €, decide o que fazer com o risco identificado e avaliado (NATIONAL
RESEARCH COUNCIL, 1983 apud LUCCHESE, 2001).
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Por se tratar de um processo analitico firmemente baseado em consideragdes
cientificas, a avaliacdo do risco tem carater especialmente estatistico e epidemioldgico e
contem alguns, ou todos, os seguintes estagios (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983;
BREYER, 1993 apud LUCCHESE, 2001):

= |dentificacdo do potencial de perigo — determina se uma substancia especifica tem ou
ndo vinculo causal a determinados efeitos sobre a saude;

= Avaliacdo de dose-resposta — determina a relacdo entre a magnitude da exposicao e a
probabilidade de ocorréncia dos efeitos em questdo sobre a saude;

= Avaliacdo da exposicao — determina a extensao da exposi¢cdo humana;

= Caracterizacao do risco — descreve a natureza e, com frequéncia, a magnitude do risco
humano;

Dependendo do caso, esse processo € demorado e complexo. O custo é alto e quase
sempre exige pessoal, técnicas e equipamentos sofisticados. Esses requisitos inviabilizam a
realizacdo de avaliagdes de risco nos paises mais pobres, que contam com pouco investimento
em pesquisa e desenvolvimento.

Alem disso, diferentemente das ciéncias fisicas, ha muita incerteza associada a
qualquer avaliacdo do risco. Enquanto as predigdes nas ciéncias fisicas sdo usualmente
precisas, na avaliacdo de risco, podem ser variadas e ter diferentes ordens de magnitude. A
avaliacdo do risco seria ferramenta Util para avaliar riscos relativamente simples — como 0s
riscos a salde decorrentes da exposicdo a uma substancia em ambiente particular — e
compara-los com diferentes alternativas de agdo — substituir o uso da substancia por outra, por
exemplo. Entretanto, quando aplicada a problemas complexos — a maior parte daqueles com
0S quais nos deparamos no campo da vigilancia sanitaria — em busca de uma hierarquizacéo
ou planejamento para o gerenciamento do risco, a avaliacdo do risco pode ser perigosa devido
a suas limitagoes e incertezas (LUCCHESE, 2001).

O gerenciamento do risco, embora use a avaliacdo do risco, é determinado por forcas
politicas, sociais e econdmicas; assim, o conflito e a controvérsia fazem parte da natureza de
seu processo. Como ele esta estreitamente vinculado, embora ndo limitado, ao conhecimento
produzido na avaliacdo do risco, muitos reguladores, nos paises periféricos, confundem as
duas dimensdes. Os problemas da incerteza ou da falta de conclusées definitivas — normais
nos processos de avaliacdo do risco, como foi exposto — fazem com que, muitas vezes, 0s
reguladores hesitem em fazer afirmacGes ou emitir publicamente conclusdes por falta de

evidéncias cientificas mais aceitaveis acerca de algum problema de risco, como se a dimensao



31

da avaliacéo do risco fosse a Unica que deve ser considerada e possa determinar uma tomada
de decisdo (LUCCHESE, 2001).

As incertezas do processo de avaliagcdo do risco tornam dificil para os cientistas e para
os especialistas das agéncias responder as reclamagfes do publico quanto a seguranca de
alguma substancia, em particular, aquelas suspeitas de causar cancer a médio e longo prazo,
para as quais existem poucos estudos. A populacdo busca informacgfes absolutas e, muitas
vezes, elas ndo existem. Nestes casos, pode-se utilizar um instrumento de gerenciamento do
risco chamado de principio de precaucgdo, o qual, em sintese, consiste em fazer uso restrito e
controlado das substancias ou processos suspeitos de causar danos até que se obtenham
evidéncias mais definitivas a respeito da caracterizacao de seu risco (LUCCHESE, 2001).

Com o exposto, ratificamos que a Vigilancia Sanitaria atua sobre fatores de risco
associados a produtos, insumos e servicos relacionados com a saide, com o ambiente, com
a circulacéo internacional de transportes, cargas e pessoas (COSTA; ROZENFELD, 2004).
A variedade dos tipos e de graus de complexidade das tecnologias envolvidas nesses
produtos e servicos confere a vigilancia sanitaria uma natureza de alta especializacao
nesses ramos € nas areas tematicas que eles contém. Cada um desses produtos, ou grupos
de produtos, constitui um universo préprio, passivel de estudo, cuja realizagdo exige
conhecimentos de diferentes disciplinas (LUCCHESE, 2001).

O conjunto organizado de préaticas da Vigilancia Sanitaria encontra-se recortado por
campos disciplinares, como a Toxicologia e a Microbiologia, e por campos de pratica
externos a Saude Coletiva, como o Direito, a Sociologia e 0 campo das Politicas Publicas.
Além disso, como todos os conjuntos componentes da Promocdo da Saude, € subsidiario do
campo disciplinar da Epidemiologia (ALMEIDA FILHO, 2000).

Nesse sentido, € extremamente oportuno aprofundar a reflexdo sobre a construcdo do
conceito de risco no contexto da vigilancia sanitaria, assim como as inter-relacfes desse
campo com os fundamentos da Epidemiologia e com as praticas da Vigilancia
Epidemioldgica.

Como bem ressaltou Paim (2001), a vigilancia sanitaria € entendida como um conjunto
articulado de intervences voltadas para o controle de causas e riscos sanitarios. A perspectiva
de integrar suas acGes no ambito da promocéao da saude amplia sua estratégia para a defesa da
salde em articulacdo com politicas publicas transetoriais. Portanto, € o conjunto de
necessidades sociais que deve definir os parametros operacionais a serem adotados com o

objetivo de garantir a qualidade de produtos, servicos e ambientes.
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Segundo Palmeira (2000), uma das atividades tradicionais da Epidemiologia € a
investigacdo dos elementos que participam da pré-patogénese e de suas inter-relacbes. Uma
segunda tarefa reservada a Epidemiologia é a descricdo das condicdes de saude de populacdes
reais, com vistas a orientacdo das acdes de prevencdo priméria, a identificagdo de grupos
especialmente suscetiveis e de circunstancias que favorecem a disseminacéo da doenca; nessa
tarefa se incluem o monitoramento dos riscos (Vigilancia Sanitaria e Ambiental) e da
ocorréncia da doenca (Vigilancia Epidemioldgica).

A vigilancia epidemioldgica deve ser entendida como “a continua e sistemética coleta,
analise e interpretacdo de dados sobre especificos eventos que afetam a populacdo, seguida da
rapida disseminacédo desses dados analisados aos responsaveis pelas atividades de prevencéo e
controle” (THACKER; STROUP, 1994). As func¢des de vigilancia epidemioldgica devem ser
desenvolvidas nos sistemas locais de salde com o objetivo de agilizar o processo de
identificacdo e controle de eventos adversos & saude ou de fatores de risco; portanto, deve
estar articulada com atividades de prevencao e controle de eventos adversos a saude, inclusive
aquelas desenvolvidas pela fiscalizacdo sanitaria (WALDMAN; FREITAS, 2002).

Tradicionalmente, as a¢Oes preventivas, de carater coletivo, implicam, por um lado, o
monitoramento da ocorréncia de agravos e o controle da propagacdo dos mesmos - papel
reservado a Vigilancia Epidemioldgica - e por outro, 0 controle, anterior a ocorréncia de
qualquer agravo, de fatores que direta ou indiretamente podem constituir risco a saude
individual ou coletiva; esse controle ¢ fungdo da Vigilancia Sanitaria. No entanto, a
complexidade a envolver o aparecimento da doencga ou agravo, na coletividade, exige que se
encare a prevencdo de forma integral, buscando articular os varios espacos de atuacdo das
acOes preventivas:

= O monitoramento da ocorréncia de agravos (escopo da Vigilancia Epidemioldgica);

= O controle da qualidade dos bens e dos servi¢cos consumidos (escopo da Vigilancia
Sanitéaria);

= O monitoramento dos riscos ambientais (escopo da Vigilancia Ambiental);

= A investigagdo cientifica e tecnologica, em apoio a definicio de normas e ao
desenvolvimento de novos produtos e de procedimentos terapéuticos e de diagndstico

(subsidio essencial a acao de Vigilancia Sanitaria) (PALMEIRA, 2000).

Diante disto, percebe-se a estreita relacdo entre as “Vigilancias”. No gue concerne ao
objeto desse estudo, a interface entre a Vigilancia Sanitaria e a Vigilancia Epidemiolégica fica
bastante clara, uma vez que a primeira utiliza muito do instrumental da segunda para

desenvolver sua atuacdo no campo da vigilancia pds-comercializacéo.
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Como ja enfatizamos, atualmente, assistimos a ampla e intensa utilizacdo de novos
medicamentos, artigos, equipamentos e procedimentos técnicos e cirurgicos. Para o controle
sanitario desses produtos, é indispensavel a incorporacdo de estratégias que permitam a
avaliacdo da seguranca e da relacdo custo/beneficio desses novos recursos, aliando cada um
desses atributos as necessidades do Sistema Unico de Salde. Por decorréncia, existem
atividades a serem desenvolvidas, prioritariamente por agentes do proprio sistema de saude,
para avaliar continuamente os diversos atributos relativos a qualidade das tecnologias em
salde. Tais atividades abrangem, basicamente, as pesquisas epidemioldgicas e de laboratério
e a monitorizagdo e vigilancia de eventos adversos associados ao uso dessas tecnologias
(THACKER; BERKELMAN, 1986 apud WALDMAN; FREITAS 2002).

No Brasil, a Anvisa, por ser responsavel pela liberacdo no mercado nacional de
tecnologias em saude, exerce importante papel na vigilancia dos eventos adversos acima
mencionados. A Agéncia e sua atuacdo no controle da qualidade dos produtos para a satde

em uso no pais sera tema da proxima subseccéo.

2.2 A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A Anvisa foi criada no final dos anos de 1990, numa época em que 0 derrame no
mercado brasileiro, em niveis alarmantes, de produtos falsificados e defeituosos por falta do
cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo, sobretudo medicamentos, configurava-se em
um escandalo nacional. Tal situacdo fragilizou a imagem da entdo Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, érgdo interno do Ministério da Salde, e do proprio segmento produtivo,
impulsionando a edicdo de muitas normas e a mudanga do modelo institucional. Essa
mudanga ocorreu no momento em que estava em curso a Reforma do Estado, tendo por eixo
as privatizacdes, a descentralizacdo de funcBes para estados e municipios e a ampliacdo das
responsabilidades, no plano federal, de controle de areas estratégicas (COSTA;
ROZENFELD, 2000).

Sobre a fraude de medicamentos, Costa descreve que foram detectados pelo Ministério
da Saude pelo menos 61 medicamentos com falsificacdo comprovada pertencentes a varias
classes terapéuticas, incluindo analgésicos, antibi6ticos e até medicamentos para tratamento
de céncer. Sobre o caso “caso Schering” de mulheres vitimas de gravidez indesejada pelo

consumo de “anticoncepcionais de farinha”, a autora descreve: “trouxe a publico o pouco caso
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da industria farmacéutica para com a saude da populacdo”. Além do fato em si, que, segundo
a empresa, foi resultado do roubo de cartelas (644 mil) que teriam sido fabricadas com farinha
para testagem de uma nova méaquina de embalagem, acrescenta-se o fato de a empresa nédo
comunicar imediatamente a ocorréncia ao Ministério da Sadde (COSTA, 2003; SILVEIRA,
2006).

Bueno (2005), citando Claudio Maierovitch, diretor da Anvisa, ressalta:

a criacdo da Anvisa atendeu a interesses quase diametralmente opostos: o interesse
legitimo do governo e da sociedade de controlar a industria de medicamentos, de
ndo deixa-la fazer o que quisesse, e 0 interesse da propria inddstria de que o0s
processos andassem com eficiéncia e transparéncia, sem burocracia. A repressao aos
falsificadores era de interesse da indUstria farmacéutica como um todo. Para a
grande indUstria, interessa que a Anvisa seja rigorosa em quase tudo o que faz na
area de medicamentos, porque, em geral, essa industria é obrigada a atender a
padrdes internacionais, uma vez que os medicamentos produzidos no Brasil sdo
exportados para 0 mundo inteiro.

A Anvisa € uma autarquia federal com modelo institucional estruturado no tripé:
independéncia financeira, autonomia administrativa e estabilidade dos dirigentes; e tem como
instrumento gerencial e de controle um Contrato de Gestdo, monitorado pelo Ministério da
Saude. A Lei n°. 9.782, promulgada em 27 de janeiro de 1999, estabelece as competéncias
exclusivas da Anvisa e as partilhadas com outros niveis de gestdo, afirmando no artigo 6.°
que:

a Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da salde da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos

processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
dos portos, aeroportos e fronteiras (BRASIL, 1999).

Embora no modelo de Agéncia Reguladora, a Anvisa ndo € exatamente igual a outras
agéncias do pais, a exemplo da Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (Anatel), pois, como
ja enfatizamos, a vigilancia sanitaria é funcdo de Estado, ndo podendo ser concedida a
iniciativa privada, como na prestacdo de servico de telecomunicacbes, e sua funcédo
regulatoria abarca aspectos também diferenciados dos aspectos considerados na funcao
regulatoria dos setores de infra-estrutura. Além disso, acrescenta-se o fato de a Anvisa estar
inserida no SUS, bem como sua interdependéncia com os demais niveis de gestdo, pois a
salde é de responsabilidade concorrente da Unido, dos Estados e Municipios. Isto significa
gue mesmo que algumas competéncias sejam exclusivas do nivel federal, todos os gestores,
federal, estaduais e municipais tém a responsabilidade de desenvolver acbes de vigilancia

sanitaria que compdem o conjunto de a¢Ges de saude e, portanto sdo imprescindiveis a
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realizacdo do principio da integralidade. Por seu turno, o nivel federal ndo podera prescindir
dos demais niveis, sob pena de descumprimento do mandato constitucional (COSTA, 2001).
Segundo o Regimento Interno da Anvisa, consideram-se bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizacdo pela Agéncia:
| - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;
Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e
de medicamentos veterinarios;
Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e
de diagnéstico laboratorial e por imagem;
VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIl - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;
IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;
X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
néo do tabaco;
Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacdo (BRASIL, 2006b).

Neste estudo, ao tratarmos especificamente sobre os “produtos para a salde”,
estaremos nos referindo aqueles constantes nos incisos I, 1V, V, VI, VII, VIII e IX acima
descritos.

E atribuida também a Anvisa a coordenacio do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), assim como as acdes de vigilancia realizadas pelos laboratérios
componentes da Rede Oficial de Laboratorios de Controle de Qualidade em Saude.

E importante aqui ressaltar o papel do laboratdrio na estrutura da Vigilancia Sanitéria.
Os laboratorios devem ser modernos e estar equipados para dar repostas ageis na avaliacdo da
qualidade de produtos e das repercussdes de riscos e agravos sobre a salde das pessoas. Em
relacdo ao controle de produtos, a pesquisa desenvolvida nos laboratérios é de grande
importancia, pois a fiscalizacdo apodia-se no trabalho dos laboratérios para a verificagdo da
conformidade dos produtos aos padrdes estabelecidos pelas normas (COSTA; ROZENFELD,
2000; SILVEIRA, 2006).

O SNVS - subsistema integrado ao SUS —, por sua vez, é composto por um grande
conjunto de organismos, a saber: a Anvisa — que é o 6rgao coordenador do Sistema -, 0
Conselho Nacional de Secretéarios Estaduais de Saude (Conass), o Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude (Conasems), os Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais,
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do Distrito Federal e Municipais (VISAs), os Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacen),
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), a Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e os Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

Ratificando os pressupostos colocados ao longo desse capitulo — do conceito ampliado
de salde e do papel desempenhado pela vigilancia sanitaria nesse aspecto, das concepcdes de
risco, regulacdo e do principio da precaucdo e do papel preponderante desempenhado pela
Visa no fortalecimento e estruturacdo do SUS — a Anvisa, em 2002, visando a ampliar e
sistematizar a vigilancia de produtos utilizados nos servicos de salde, desenvolveu o Projeto
Hospitais Sentinela. Esse Projeto, que sera abordado no proximo capitulo, foi implantado com
0 proposito de servir de observatorio da Anvisa no monitoramento pds-comercializacdo de
produtos para a saude, gerando informacdes para a regulacdo de mercado e contribuindo para
a garantia de melhores produtos e mais seguranca e qualidade na atencdo para pacientes e
profissionais de saude.
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3 A REDE SENTINELA COMO ESTRATEGIA DE VIGILANCIA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE NA FASE DE POS-COMERCIALIZACAO

A boa vigilancia ndo necessariamente garante a tomada de decisGes certas, mas
reduz a chance de decisdes erradas.
Alexandre Langmuir

Iniciaremos este capitulo com algumas consideracfes a respeito dos atributos que
determinam o perfil de seguranca dos produtos para a salde e dos instrumentos formais
utilizados pela vigilancia sanitaria para garantir essa seguranca e libera-los para o consumo.
Daremos destaque para as lacunas existentes nas fases pré-registro desses produtos e, em
conseqliéncia, na propria concessdo do registro pela Anvisa, as quais podem comprometer a
performance esperada dos produtos, apontando, assim, para uma necessaria e efetiva
vigilancia na fase de pos-comercializacao.

Nesse sentido, abordaremos a implantacdo da Rede Sentinela, como estratégia de
monitoramento do desempenho dos produtos para a salde, sua concep¢do em Rede, seus
integrantes e seu escopo de atuacdo. Em seguida, o capitulo sera dividido em trés subseccdes,
nas quais discorreremos sobre as areas basicas relacionadas diretamente com as agdes da
Rede, quais sejam: Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia.

Para Antunes et al. (2002), a seguranca sanitaria dos produtos para a saude engloba
trés conceitos: conformidade, eficacia e efetividade. Entende-se por conformidade, o
cumprimento das normas tecnicas que se aplicam ao produto para a correta execucao das
funcBes prometidas. Eficacia é o efeito que resulta do uso do produto em condicdes
controladas, como nos ensaios clinicos de laboratério. Efetividade é o efeito obtido quando se
esta utilizando o produto durante os servigos de rotina, ou seja, quando as condi¢Bes de uso
ndo estdo mais padronizadas. Segundo o autor, é essa sucessao de atributos em um produto
que garante a sua seguranga no mercado.

Baseando-se, sobretudo, no principio ético de que pacientes buscam os servigos de
assisténcia a satde para melhorar sua condicdo e ndo se espera que sofram agravos adicionais,
ou seja, eventos adversos, as autoridades sanitarias avaliam as provas de eficicia e de
conformidade dos produtos, resultantes de estudos e ensaios clinicos, e decidem se sdo
suficientes para que a autorizacdo de comercializacdo seja deferida. No Brasil, cabe a Anvisa
esta funcéo.
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Conforme definido na Portaria n°. 354/2006, algumas atribui¢cGes da Anvisa podem ser
delegadas aos estados, Distrito Federal e municipios; outras, sdo de sua responsabilidade
exclusiva. Dentre estas, as que dizem respeito ao controle sanitario de produtos para a saude
s&o:

= Conceder registros de produtos, segundo as normas de suas areas de atuacao;

= Cancelar a autorizacdo de funcionamento de empresas®, em caso de violagdo da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a salde;

= Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e
farmacoldgica;

= Manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais acGes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia epidemioldgica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2006b);

O registro de produtos e a autorizacdo de funcionamento de empresas estdo dentre 0s
principais atos administrativos e instrumentos institucionalizados que direcionam as acdes de
Vigilancia Sanitéria para garantir a qualidade de produtos e servi¢os (SILVEIRA, 2006).

Nessa perspectiva, segundo o Decreto n° 79.094/77 (art. 3°), o registro é definido
como:

ato privativo do 6érgdo ou da entidade competente do Ministério da Salde, ap0s
avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito
de fabricacdo e de importacdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360/76,

com a indicagdo do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros
elementos que o caracterize (BRASIL, 1977, grifo nosso)

Tal avaliagdo, de acordo com o Decreto n°. 3.961/2001, visa a analisar o cumprimento
de caréter juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionado com a eficécia, seguranca e
qualidade dos produtos para introducdo no mercado e comercializagdo ou consumo (BRASIL,
2001).

Em relacdo aos estudos e ensaios clinicos que buscam comprovar a eficacia e
seguranca de produtos para a salde, considera-se que sejam insuficientes para avaliar a
variabilidade das condicdes especificas nas diversas populacGes que estardo expostas, bem

como, para detectar a ocorréncia de eventos adversos raros. Em suma, em grande parte das

4 A autorizacéo de funcionamento de empresas é um “ato privativo de 6rgdo competente do Ministério da Satide, incumbido
da vigilancia sanitaria de produtos de que se trata esse regulamento, contendo a permissdo para que as empresas exer¢am as
atividades sob regime de vigilancia”, segundo art.3°, XVIII da Lei n°. 6.360/76. O funcionamento de empresas de que trata
essa lei dependera de autorizacdo do Ministério da Salde, a vista da indicacéo da atividade industrial respectiva, da natureza
e espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e operacional e de outras exigéncias dispostas em
regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério (BRASIL, 1977).
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vezes, sdo incapazes de determinar efetividade e perfil beneficio/dano aos pacientes e garantir
seguranca no uso das diversas tecnologias em satide (ORGANIZACAO PAN AMERICANA
DE SAUDE, 1998).

Nesse sentido, um aspecto importante ¢ o fato dos ensaios clinicos e de outras
investigacdes anteriores a comercializacdo de um farmaco, por exemplo, serem realizadas em
condi¢cdes muito diferentes da pratica clinica. Isto decorre geralmente do pequeno nimero de
pacientes estudados, constituindo grupos selecionados, dos quais sdo excluidos criancas,
idosos, mulheres gravidas, pacientes com mais de uma doenga e aqueles que apresentam
contra-indica¢des potenciais em face das caracteristicas do novo produto. Essas pesquisas sao
realizadas sob estritas condi¢des de controle e os criterios diagnosticos sdo mais rigorosos do
que os da pratica clinica (CARNE; LAPORTE, 1989 apud WALDMAN; FREITAS, 2002).

Podemos assim considerar que a maioria dos problemas de salde, incluidos ai 0s
referentes aos riscos abordados pela vigilancia sanitaria, caracterizam-se por um estado fluido
e incompleto de conhecimento cientifico, acompanhado por imprecisdes inerentes aos
sistemas complexos. Medi¢cBes ambientais, testes de laboratério em animais e estudos
epidemioldgicos, mesmo sendo elementos chaves e fundamentais na abordagem tradicional de
avaliacdo de riscos, estdo sujeitos a incertezas de distintos graus de intensidade
(FUNTOWICZ et al., 2000 apud FREITAS, 2001).

Em face do panorama descrito, hd uma critica de que a fase de registro tem carater
cartorial, pois se baseia numa anélise da documentacéo apresentada pela empresa produtora, a
qual, apds aprovacdo, recebe autorizacdo para comercializar o produto por um periodo de até
5 anos. Diante disto, e considerando as imprecisdes mencionadas em relacdo aos estudos pré-
registro (ensaios clinicos e outras investigacdes) na determinacdo do perfil real de seguranca
dos produtos, a avaliagdo de desempenho, ou melhor, a vigilancia pds-comercializa¢do torna-
se fundamental para embasar avaliagbes de efetividade, correcGes de irregularidades,
revalidacGes subseqlentes do registro e até a retirada do produto do mercado, caso haja
evidéncias de graves desvios de qualidade ou eventos adversos relacionados ao seu uso.

Dessa forma, para garantir, ou tentar garantir, a seguranga dos produtos para a saude, a
atuacao dos 6rgdos de vigilancia sanitaria deve-se dar desde a fase de registro e autorizacao
para entrada desses produtos no mercado, até o monitoramento do desempenho dos mesmos
apos a sua comercializagéo.

Como menciona Henriques (2001), a préatica da vigilancia sanitaria deve adotar
instrumentos com diferentes capacidades para gerar conhecimento sobre as diversas etapas da

avaliacdo sanitaria, que vao da definicdo de padrdes para produtos e servicos até a informacao



40

sobre problemas causados a saude em decorréncia de sua utilizacdo. Nessa perspectiva, pode-
se pensar em uma cadeia com articulagdo, conexao, vinculos, onde ocorre um ciclo de
informacdes que geram modificacdes nas partes de um mesmo processo. Nele, a vigilancia
sanitaria influencia e é fortemente influenciada pela ciéncia e tecnologia, e por seus impactos
no mercado e na sociedade em geral.

Nesse sentido, a Vigilancia Sanitaria usa conhecimentos e deve ndo apenas intensificar
esse processo, mas também amplia-lo e estar sempre atenta para garantir a utilizacdo dos
conhecimentos disponiveis que possam contribuir para seu desempenho. Porém, mediante a
interatividade com o processo produtivo e com a sociedade, a vigilancia sanitaria gera
demandas por conhecimentos ainda ndo disponiveis e, sem duvida, ela, diretamente, também
pode gerar conhecimentos. Assim, no caso do controle de produtos, a vigilancia pés-
comercializacdo é de grande importancia, pois a acdo de Vigilancia Sanitaria tem que se
apoiar em todas as possibilidades de acdo acerca da verificacdo da conformidade dos produtos
aos padrdes estabelecidos pelas normas. Finalmente, € importante enfatizar seu papel na
transmissdo de conhecimentos, seja por meio da capacitacdo e atualizacdo continua de seu
corpo técnico e dos profissionais de salde, seja ao atuar junto a sociedade para prevengdo dos
riscos. Portanto, a concepcgdo e o &mbito de acdo da vigilancia sanitéria estdo estreitamente
associados ao avanco dos conhecimentos, a utilizacdo de tecnologias — em suas mais variadas
formas e campos (SILVEIRA, 2006).

Se levarmos em consideragdo o nimero e a diversidade dos produtos para a salde
registrados e em uso no pais — em torno de 52.000 — podemos afirmar que a realizacdo de
estudos de efetividade abrangentes nessa area é tarefa dificil, diria impossivel. Dessa forma,
para promover a vigilancia pos-comercializacdo, os 6rgdos de vigilancia sanitaria dependem,
quase que exclusivamente, de informagGes repassada, sobretudo por profissionais de saude e
pelos proprios fabricantes, por meio de notificagoes.

Na préatica, porém, ha grandes dificuldades em se avaliar o comportamento dos
produtos sob vigilancia sanitaria utilizados no pais. A auséncia de tradicdo dos profissionais
de saude e dos dirigentes de servigcos em notificar a ocorréncia de falhas envolvendo produtos,
associada ao fato de que as notificagdes existentes ndo conseguem atingir o volume e o grau
de confianca desejaveis para embasar a tomada de decisdes por parte dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria, faz com que haja um grande entrave na implantacdo de uma efetiva vigilancia pos-
comercializagéo.

Foi diante desta realidade que a Anvisa implantou em 2002 a Rede Sentinela, por meio

do Projeto Hospitais Sentinela, com intuito de ampliar a sua capacidade reguladora referente
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ao monitoramento dos produtos para a saude. Por meio desse projeto, a Agéncia se prop0s a
trabalhar em rede com alguns servicos de salde, no caso hospitais, numa tentativa de facilitar
e dar agilidade a obtencéo e circulacao de informacdes sobre o desempenho dos produtos.

Para tentarmos entender como funcionam as Redes, iremos recorrer aos preceitos de
alguns autores, dentre eles, Moraes (2000), segundo o qual, uma rede é caracterizada por suas
conexdes, seus pontos de convergéncia e bifurcacdo. E uma totalidade aberta capaz de crescer
em todos os lados e direcGes, sendo seu Unico elemento constitutivo o nd, ou seja, a sua
ligacdo. Uma rede pode ser definida por um conjunto de nos interconectados, em que estes
nos podem ser pessoas, grupos ou outras unidades, e as ligagdes podem ser simétricas ou
assimétricas (BARBOSA; BYINGTON; STRUCHINER, 2000).

Mance (2000) descreve que redes sociais, isto €, compostas por individuos ou grupos
de individuos, organizados em institui¢cdes ou ndo, sdo formadas de uma articulagdo entre
diversas unidades que, através de certas ligacOes, trocam elementos entre si, fortalecendo-se
reciprocamente. Cada né da rede representa uma unidade e cada fio, um canal por onde essas
unidades se articulam através de diversos fluxos.

Considerando a construgdo de uma rede social, Martinho (2006, p. 2-3) elenca alguns
elementos fundamentais para o desenho e o funcionamento de uma rede, sem os quais, diz ele,
“ou bem a articulacdo ndo se trata de rede ou bem a rede existira de maneira parcial ou
insuficiente”. S&o eles:

Valores e objetivos compartilhados: o que une os diferentes membros de uma rede é
0 conjunto de valores e objetivos que eles estabelecem como comuns;

Autonomia: cada integrante mantém sua independéncia em relacdo a rede e aos
demais integrantes. Numa rede nao ha subordinacéo;

Vontade: ninguém é obrigado a entrar ou permanecer numa rede. O alicerce da rede
¢ a vontade;

Multilideranca: uma rede ndo possui hierarquia, nem chefe. A lideranca provém de
muitas fontes. As decisfes também sdo compartilhadas;

Descentralizacdo: uma rede ndo tem centro. Ou melhor, cada ponto da rede é um
centro em potencial,

Multiplos niveis: uma rede pode se desdobrar em multiplos niveis ou segmentos
autbnomos, capazes de operar independentemente do restante da rede, de forma

temporaria ou permanente, conforme a demanda ou a circunstancia. Sub-redes tém o
mesmo "valor de rede" que a estrutura maior a qual se vinculam.

A Rede Sentinela foi desenvolvida pela Anvisa em cooperacao técnico-financeira com
0 Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento — (Pnud/Unesco) — e com a Agéncia
Brasileira de Cooperacdo do Ministério das Rela¢Ges Exteriores (ABC/MRE). Para compor a
Rede, foram convidados hospitais de todos os estados brasileiros, os quais atendiam 0s
critérios de fazer parte do aparelho formador de recursos humanos para a saude no pais e de

realizar ampla gama de procedimentos médicos de média e alta complexidade. A adesdo a
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Rede foi voluntaria e formalizada mediante um contrato (Carta Acordo) — situado no escopo
do Termo de Referéncia do Projeto® — no qual foram estabelecidos compromissos reciprocos.

Inicialmente, foi implantado um projeto piloto — Projeto Hospitais Sentinela — com
duracdo prevista para o periodo de 2002 a 2004 e participacdo de 100 hospitais, 0s quais
assumiram compromisso de implantar uma Geréncia de Risco (GR) na instituicdo (vide
quadro 1), base operacional para sensibilizar e capacitar as equipes hospitalares para o projeto
e fomentar a notificacdo de suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas® relacionados a
produtos para satide. Para cada GR, foi nomeado um Gerente de Risco’ (vide quadro 2), como
coordenador responsavel pela execucao das acdes.

GERENCIAS DE RISCO
ATIVIDADES

Ampliar o gerenciamento de risco, participando da identificacdo e averiguagdo de eventos adversos e queixas técnicas de

01 produtos para a saude, disseminando a cultura do projeto e divulgando resultados.
Estabelecer o fluxo de informacéo para recebimento de dados sobre eventos adversos e desvio técnico de produtos para a saude,
incluindo:
= andlise de causalidade;
02 = proposicdo de medidas corretivas e acompanhamento do processo ap6s a intervencéo;

= notificagdo de eventos, quando estes se relacionam a qualidade e & seguranca de produtos e utilizagdo de sangue e
componentes; e

= divulgacdo e tomada de providéncias locais relativas a alertas disparados pelos 6rgdos reguladores.

03 | Notificar os eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saiide por meio do sistema web/internet.

04 | Consultar periodicamente o site da Anvisa e o portal da Rede Sentinela, participando de atividades propostas neste.

05 Realizar palestras, oficinas de trabalho e treinamentos para o publico interno para disseminar informagdes sobre as acdes da

Geréncia de Risco e a importancia das notificagdes.

06 | Participar dos Encontros Nacionais de Gerentes de Risco e profissionais das Gerencias de Risco.

07 | Enviar trabalhos ou propostas de temas de interesse para discusséo.

08 | Divulgar acdes da Geréncia de Risco em boletim ou outra midia.

09 | Elaborar e apresentar dentro dos prazos os produtos constantes no Termo de Referéncia do Projeto.

Quadro 1 - Atividades desempenhadas pelas geréncias de risco dos hospitais da Rede Sentinela
Fonte: PRODOC (PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2004).

GERENTES DE RISCO

PERFIL
01 | Profissional de nivel superior, da area da saude, com indicacéo da direcéo do hospital.
02 | Profissional pertencente ao quadro de pessoal da instituicéo.
03 Desejavel que tenha especializagdo em Vigilancia Sanitaria, Controle de Infecgdo Hospitalar, Epidemiologia, Satde Publica ou
Administracdo Hospitalar.
04 | Disponibilidade minima de 20 horas semanais para acdes demandadas pelo Projeto.
05 | Experiéncia profissional minima de 2 anos na propria instituicdo ou em servicos hospitalares de porte semelhante.
06 | Desejavel que tenha experiéncia em comissdes e &reas de apoio hospitalar.
Quadro 2 - Perfil desejado do gerente de risco dos hospitais da Rede Sentinela

Fonte: PRODOC (PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2004).

% Vide Quadro 3.

® Entende-se por evento adverso relacionado ao uso de produtos para a saude, qualquer ocorréncia clinica desfavoravel ao
paciente diretamente associada ao produto, a exemplo de uma reagdo inesperada e danosa durante o uso de um determinado
medicamento. As queixas técnicas, por sua vez, dizem respeito a falhas ou defeitos (ndo-conformidades) no produto que nao
envolvem, necessariamente, sua utilizagdo, a exemplo da presenca de corpos estranhos em embalagens estéreis de seringas
descartaveis.

" O Gerente de Risco de cada hospital é indicado pelo diretor. Em sua maioria, sdo profissionais da &rea da satide (como
requerido no perfil desejado detalhado no Termo de Referéncia do Projeto — vide Quadro 2), sobretudo, enfermeiros, médicos
e farmacéuticos.
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Dentre outras atribuicdes®, é de responsabilidade da Anvisa: fornecer recursos
financeiros para projetos de melhoria nos hospitais; fornecer suporte técnico-cientifico e
operacional; realizar eventos de capacitacdo das equipes envolvidas no projeto; coordenar e
supervisionar a implantacdo do projeto e implantar um sistema informatizado de notificagéo
de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos para a saide (PROGRAMA
DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2004).

No escopo de atuacdo do Projeto, as notificacbes de eventos adversos e queixas
técnicas sobre o desempenho dos produtos, compreendem as areas de Farmacovigilancia,
Hemovigilancia e Tecnovigilancia, as quais abordaremos mais adiante.

Visando a ampliacdo e consolidacdo da experiéncia piloto, em dezembro de 2004, o
projeto foi renovado por um periodo de 5 anos, ora denominado “Projeto Servicos de Saude
Sentinela (PSSS): Estratégia para Vigilancia de Servigos e Produtos de Saude Pods-
Comercializacdo” — Projeto BRA 04/010 — com atividades previstas para até 2009.

Durante a vigéncia do contrato (Carta Acordo), os hospitais fazem jus ao valor de
R$50.000,00 por ano, dividido em 5 parcelas, contra apresentagdo de produtos, conforme
plano de trabalho estabelecido para o ano vigente. Os produtos dizem respeito ao
planejamento e execucgédo de Planos de Melhoria que devem ser implantados nas institui¢cdes
por meio do desenvolvimento de atividades internas nas areas de Tecnovigilancia,
Farmacovigilancia, Hemovigilancia, Uso Racional de Medicamentos (URM) e Uso Racional
de Tecnologias (URT)®.

Apos assinatura do contrato, os hospitais devem cumprir, a cada ano, um cronograma
de execucéo dos produtos que prevé a entrega do(s) plano(s) de melhoria e de seus respectivos
relatérios de acompanhamento e conclusdo™. Esses produtos sdo submetidos & anélise e
aprovacao pela Anvisa para posterior liberacdo da parcela correspondente. Considerando a
fase do Projeto Piloto, ja foram implementados nessas instituicdes mais de 200 planos de

8 As atribuicSes dos atores institucionais envolvidos no PSSS encontram-se sintetizadas no Anexo D.

® O desenvolvimento de atividades ligadas a URM e a URT esta previsto para uma fase mais avancada do PSSS, que s6 agora
comeca a eshogar os primeiros passos. A justificativa para se trabalhar essas teméticas na Rede Sentinela se da pelo fato de,
além de prejuizos a salde, o uso irracional de medicamentos e tecnologias ser responsavel por perdas financeiras diretas,
envolvendo desperdicio de recursos, e também indiretas, pois é potencialmente gerador de agravos, seqlielas, internagdes e
mortes, com custos adicionais ao SUS. Embora ndo se saiba a magnitude do problema gerado pelo uso irracional de
medicamentos e tecnologias no Brasil e sua repercussdo na sadde das pessoas, € de se esperar que seja tdo mais importante
quanto maior e mais variada seja a oferta de produtos novos no mercado. A promogdo do URM e de URT na Rede Sentinela
tem como objetivo a criagdo de uma nova abordagem critica relacionada a indicagdo e utilizagao racionais de medicamentos e
tecnologias, com vistas a seguranca e eficacia dos tratamentos a custos suportaveis pelo sistema de saide (PROGRAMA
DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2005).

1 Um exemplo de um relatério de acompanhamento de um Plano de Melhoria, elaborado por um Hospital Sentinela,
encontra-se detalhado no Anexo B dessa Dissertagao.
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melhorias nas areas basicas do projeto e afins e, atualmente, estdo em implantacdo, mais de 50
na area de Uso Racional de Medicamentos.

O PSSS prevé papéis e responsabilidades que sdo compartilhadas com outros parceiros
envolvidos, quais sejam: Ministério da Saude (MS) e Vigilancias Sanitarias (VISAs) estaduais
e municipais. Conforme discriminado no Documento do Projeto (Prodoc), cabe ao MS a
definicdo da Politica Nacional de Salde na interface com a regulacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria e 0 acompanhamento do Contrato de Gestdo firmado com a
Anvisa (PROGRAMA DAS NAQOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2004).

PRODOC DO PRO O BRA 04/010

A a Pnud/Unesco-AB R

ITEM

CONTEUDO

DIAGNOSTICO SITUACIONAL E
FORMULACAO ESTRATEGICA

1.1 Andlise da situacéo

Problemética;
Beneficiarios;
Experiéncia pregressa (projeto piloto).

1.2 Estratégia

Diretrizes gerais;
Produtos e resultados esperados;
Estratégia operacional de implementagao.

MATRIZ LOGICA™
2 | Matriz de Resultados e Recursos do Projeto (Project
Results and Resources Framework - PRRF)

Resultados do projeto;
Indicadores de resultados;
Descricéo dos produtos;
Metas dos produtos;
Insumos;

Recursos.

3 | ARRANJOS DE IMPLEMENTAGAO

3.1 Papéis e responsabilidades institucionais de cada
organismo envolvido no projeto*?

Anvisa;
Hospitais;
MS;

VISAs;
Pnud/Unesco.

3.2 Principios-chave de monitoramento de progresso e
avaliacdo de resultados do Projeto

Visitas técnicas;
Avaliacéo de eficiéncia, eficécia e efetividade do projeto.

3.3 Compartilhamento das licGes do Projeto entre as
partes envolvidas

Consolidagdo das parcerias e seus beneficios.

4 | OBRIGACOES E PRE-REQUISITOS

Disposigao dos resultados, produtos, instituigdes participantes,
papéis e responsabilidades, formas de operacionalizagéo,
coordenacdo e itens orcamentarios, dentre outros, em formato de
regulamento.

TERMO DE REFERENCIA PARA OS
HOSPITAIS SENTINELA®

Instrumento orientador para os Hospitais acerca do escopo e
referéncias normativas e contratuais do PSSS.

5.1 Carta Acordo

Instrumento de contratualizagdo em si. Trata-se de uma carta de
cooperagdo firmada entre Anvisa e Hospitais Sentinela (via
Pnud/Unesco).

Quadro 3 - Itens componentes do Prodoc™ do Projeto Servigos de Satde Sentinela

Fonte:
DESENVOLVIMENTO, 2004)

Livremente adaptado do PRODOC (PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O

! Essa matriz encontra-se detalhada no Anexo C dessa Dissertagéo.
12 vide Quadro 2 — Atribuigdes das instituicdes envolvidas no PSSS.
1% Norteia o entendimento acerca do Projeto para 0s componentes que passam a integra-lo, assim como o processo contratual

entre Anvisa e Hospitais Sentinela (via Pnud/Unesco).

4 Formato adotado pelos projetos elaborados no dmbito da cooperacéo internacional com o Pnud/Unesco.
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As VISAs estaduais e municipais sdo responsaveis por: investigar as notificacdes
distribuidas para a sua area de atuacdo; atuar conjuntamente, quando indicado; supervisionar e
avaliar as acdes do seu nivel de atuacdo; notificar casos gerados fora da Rede Sentinela;
trabalhar na sensibilizag&o de servicos colaboradores; executar treinamentos e capacitagdes e
supervisionar e avaliar o projeto no nivel estadual e municipal (PROGRAMA DAS NACOES
UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO, 2004).

Como relatamos anteriormente, cabe as Geréncias de Risco, em especial ao Gerente de
Risco dos hospitais, fomentar a identificacdo, sistematizar e analisar os dados relativos aos
problemas relacionados a utilizacdo dos produtos para a salde em sua instituicdo. Apos a
ocorréncia do fato (evento adverso ou identificacdo de ndo-conformidade), o relato pode
chegar até o gerente de risco de forma passiva ou por busca ativa. As notificacbes passivas
sdo feitas & GR diretamente pelos profissionais do hospital que detectaram o problema; ja na
busca ativa, profissionais que compdem a equipe da GR procuram identificar nas diversas
clinicas, centros e ambulatorios dos hospitais, a ocorréncia dos eventos adversos e queixas
técnicas.

O Sistema de Informagéo de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a Produtos
para a Saude (Sineps) foi implantado em 2003 e interligou a Rede Sentinela & Anvisa para
cadastramento e envio de notificacGes de eventos adversos e queixas técnicas as areas técnicas
de Farmacovigilancia, Hemovigilancia e Tecnovigilancia da Agéncia. O banco de dados desse
sistema, alimentado, exclusivamente, pelas notificagdes da Rede Sentinela, acumula mais de

16.000 notifica¢des, distribuidas nas trés areas, conforme a Tabela 1.

Tabela 1 - Notificacdes da Rede Sentinela por area e por ano

Ano
2003 2004 2005 2006

Tecnovigilancia 1186 2402 1598 2377 7563
Farmacovigilancia 272 1415 1539 1397 4623
Hemovigilancia 700 855 1351 1480 4386
Total 2158 4672 4488 5254 16572

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

Em dezembro de 2006, a Anvisa colocou em funcionamento o Notivisa (Sistema
Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria). Este novo sistema de informacéo
substituiu o Sineps e apresenta trés diferencas basicas em relagéo a ele: 1. maior sensibilidade
em relagdo as categorias de produtos notificaveis; 2. a possibilidade de cadastro e envio de

notificacbes por profissionais de saude e instituicbes, ndo mais se restringindo a Rede
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Sentinela; 3. seu desenvolvimento se deu em plataforma web (ou seja, esta disponivel on line
na pagina eletronica da Anvisa).

Conforme ilustrado no fluxograma a seguir, o processo de analise inicial dessas
notificagdes pela GR, antes do envio a Anvisa, é fundamental para que sejam descartadas as
possiveis falhas de processo na utilizagdo do produto. As GR sédo orientadas a notificar para a
Agéncia apenas as suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas diretamente
aos produtos, pois 0s erros no processo de trabalho sdo passiveis de correcdo no ambito da
prépria instituic&o.

Ao receberem as notificacBes, as areas técnicas da Anvisa se utilizam de critérios
proprios para iniciarem 0 processo investigativo. Tais critérios podem estar relacionados a
magnitude e/ou a gravidade do caso. Por exemplo, uma ndo-conformidade importante
associada a um determinado medicamento com ocorréncia recorrente ou uma lesdo
permanente (evento adverso) provocada pelo uso de um artigo médico-hospitalar podem ser
suficientes para atingir um limiar pré-estabelecido por uma area técnica para o inicio imediato

da investigacdo do caso.
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Fluxograma para Notificacio de Eventos
Adversos em Tecnovigilancia

OCORRENCIADE EVENTOS ADVERSOS
{NOTIFICAGAD)

. JE——— AMALISE DE COER
S NVESTIGACAD PRELIMINAR g CONSIETENCIA DA,

PELO GERENTE

LEVANTAMENTO DE DADOS
VERIFICAR INFORMAGOES

» DENTIFICACAD DO PRODUTO

= |DENTIFICAGAD DO PRODUTO

HOME D WODUITD E MODELD

« FATO OCORRIDO

GERENCIA DE RISCO

INFORMAGOES

SATISFATORIAS?

Figura 1 - Exemplo de fluxograma do processo de analise das notificagdes nos hospitais da Rede Sentinela
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

Atualmente, 188 hospitais™ sdo integrantes da Rede Sentinela (vide Figura 2), dentre
0s quais, 84 séo Colaboradores — hospitais que ndo recebem recursos financeiros do projeto,
mas participam voluntariamente das agcdes da Rede. Esses hospitais estdo distribuidos por
todas as regides e estados do Brasil. A Tabela 2 apresenta o quantitativo de hospitais por

regiao.

15 A maior parte (65%) desses hospitais s&o publicos (Informagcéo fornecida pela Gviss/Nuvig/Anvisa).
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Figura 2 - Distribuicdo da Rede Sentinela no Brasil
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

Tabela 2 - Distribuicdo da Rede Sentinela por regido e por tipo de hospital

Hospitais Hospitais

CENTRO-OESTE 7 6 13
NORDESTE 24 17 41
NORTE 8 10 18
SUDESTE 48 32 80
SUL 17 19 36
Total 104 84 188

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2007b).

Embora a Rede Sentinela retina menos de 3% dos hospitais do Brasil, concentra cerca
de 10% dos leitos totais do pais, 13% dos leitos de UTI (vide Tabela 3), 15% dos leitos de alta
complexidade para transplantes e oncologia e cerca de 21% dos leitos de cardiologia de alta
complexidade, o que reflete a alta concentracdo de tecnologias em saude neste grupo de
hospitais, conforme nos apresenta a Tabela 4 (PETRAMALE, 2007).
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Tabela 3 - Distribuicdo da cobertura de leitos de UTI nos hospitais participantes do Projeto em relacdo ao total
de leitos de UTI do Brasil, por regido (2005)

% DE LEITOS DE UTI
REGIOES LEITOS DE UTI IEQEEII;I(E)gEDNETliJI;II-IIEEﬁ DA REDE SENTINELA
COBERTURA
300

Centro-Oeste 2261 6,77% 6,84% 13,27%
Nordeste 6084 18,22% 803 18,30% 13,20%
Norte 1361 4,08% 154 3,51% 11,32%
Sudeste 18479 55,35% 2237 50,98% 12,11%
Sul 5202 15,58% 894 20,37% 17,19%

Total Brasil 33387 100% 4388 100% 13,14%

Fonte: Dados CNES/DATASUS e GVISS/Anvisa (PETRAMALE, 2007).

Tabela 4 - Distribuicdo da cobertura de hospitais participantes do Projeto em relacdo ao nimero de hospitais
quanto a oferta de servicos de alta complexidade em transplantes, oncologia e cardiologia, por regido (2005).

Transplantes Oncologia Cardiologia

(Alta Complexidade) (Alta Complexidade) (Alta Complexidade)
~ Rede Rede Rede
Centro-Oeste 06 32 18,75% 05 30 16,67% 03 21 14,29%
Nordeste 16 99 16,16% 06 49 12,24% 07 37 18,92%
Norte 02 05 40,00% 00 06 0,00% 02 05 40,00%
Sudeste 32 222 14,41% 25 172 14,53% 17 86 19,77%
Sul 18 111 16,22% 12 51 23,53% 10 35 28,57%
Total Brasil 74 469 15,78% 48 308 15,58% 39 184 21,20%

Fonte: Dados CNES/DATASUS e GVISS/Anvisa (PETRAMALE, 2007)

A seguir, como ja mencionamos, faremos uma breve explanacdo sobre as areas de
Farmacovigilancia, Hemovigilancia e Tecnovigilancia, seus conceitos, escopo de atuacéo e

importancia no monitoramento do desempenho dos diversos produtos para a saude.

3.1 FARMACOVIGILANCIA

O rapido aumento da quantidade de medicamentos que passou a ser comercializada a
partir da década de 1940 foi acompanhado por um numero crescente de identificacdes de
reacOes adversas™® por eles causadas. Para dar respostas a esses problemas, presenciamos, a
partir dos anos 1960, o desenvolvimento da farmacovigilancia, ou seja, da vigilancia
epidemioldgica dos eventos adversos associados ao uso de medicamentos (WALDMAN;
FREITAS, 2002).

18 Reacdo adversa a Medicamento é definida como uma resposta a um medicamento que € nociva e ndo intencional e que
ocorre nas doses normalmente usadas em seres humanos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2004).
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Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a farmacovigilancia € a ciéncia e as
atividades relativas a identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos
ou qualquer possivel problema relacionado a farmacos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2002b).

Um acontecimento, ocorrido na década de 1960, mostrou a importdncia da
farmacovigilancia e, de certa forma, impulsionou o seu desenvolvimento - foi a epidemia de
focomelia, malformacdo congénita extraordinariamente rara, que atingiu filhos de mées que
haviam tomado talidomida durante a gravidez. A associac¢do, cujo nexo causal foi mais tarde
comprovado, constitui uma tragica ilustracdo das graves conseqliéncias que podem advir da
ingestdo de medicamentos. Mais grave ainda foi a verificagcdo de que a liberacdo dessa droga
fora feita com base em resultados toxicologicos insuficientes e erroneamente interpretados
(LENZ, 1962 apud WALDMAN; FREITAS, 2002).

Waldman e Freitas (2002) salientam que, na melhor das hipéteses, quando um novo
farmaco tem aprovada sua comercializacdo, 0 maximo que se pode conhecer a seu respeito
sdo: a) as caracteristicas fisico-quimicas; b) o perfil de atividades farmacoldgicas sobre os
modelos experimentais in vitro e in vivo; ¢) o perfil de toxicidade experimental aguda, sub-
aguda e cronica; d) a farmacocinética em animais de laboratorio e na espécie humana; €) a
atividade farmacoldgica e seus efeitos no homem. No entanto, complementam os autores,
dificilmente é possivel conhecer o perfil de reacGes adversas pouco frequentes. Em funcéo
dessas limitacdes, alguns efeitos indesejaveis, raros, que somente aparecem apds tratamento
prolongado ou muito tempo apds a sua suspensdo e ainda 0s que aparecem em subgrupos
especificos da populacdo, s6 serdo identificados apds a comercializacdo do produto, e 0
instrumento mais utilizado para sua identificacdo é justamente a farmacovigilancia.

O Programa Internacional de Vigilancia de Produtos Farmacéuticos da OMS consiste
em uma rede de centros nacionais de farmacovigilancia e no Centro Colaborador da OMS
para Vigilancia Internacional de Produtos Farmacéuticos (The Uppsala Monitoring Centre,
em Uppsala, Suécia). Atualmente, mais de 80 paises sdo membros do Programa. O Brasil foi
admitido em agosto de 2001, como o 62° pais membro oficial, quando instituiu um centro
nacional de farmacovigilancia, por meio da Portaria n°® 696 do Ministério da Saude, em 6 de
maio de 2001, como Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), sediado
na Unidade de Farmacovigilancia da Anvisa (Ufarm/Nuvig/Anvisa) (DIAS et al., 2005).

Assim como acontece para 0os demais produtos para a salde, € consenso, atualmente,
que parte da avaliacdo da seguranca dos medicamentos precisa ocorrer na fase pos-

comercializacdo, ou seja, o processo de desenvolvimento de um produto farmacéutico nao se
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encerra quando ele é aprovado para o mercado. Os primeiros anos de comércio sdo
particularmente importantes para se identificarem reacdes adversas desconhecidas (DIAS et
al., 2005; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

Como definimos anteriormente, o escopo da farmacovigilancia incorpora ndo somente
as reacdes adversas, mas perda de eficacia, desvios de qualidade e uso indevido ou abuso de
medicamentos. No entanto, o grande interesse da farmacovigilancia esta voltado para reac6es
graves, ou seja, as que resultem em morte, risco de vida, internacdo ou prolongamento de
internacdo, incapacidade duradoura ou permanente, anormalidade congénita e efeitos
clinicamente significantes. Especial atencdo é dada a reacGes ndo descritas ou pouco
conhecidas, considerando a impossibilidade de se prever e descrever por completo, durante a
realizacdo de ensaios clinicos, a variedade de reacGes adversas de um produto farmacéutico
em exame, antes de seu uso na populacdo em geral (DIAS et al., 2005).

Assim, a farmacovigilancia deve ser realizada imediatamente ap6s a introducdo de um
novo medicamento no mercado, de forma pré-ativa, para dar suporte ao ciclo de
gerenciamento do risco dos medicamentos, porém a monitorizacdo cuidadosa da seguranca
ndo esta limitada aos novos medicamentos ou aos avangos terapéuticos significativos; ela tem
papel importante a desempenhar na introducdo de medicamentos genéricos e na revisdo do
perfil de seguranca de medicamentos mais antigos ja disponiveis, em gque novas questdes de
seguranca podem ter surgido. Em um pais em desenvolvimento, estas Ultimas consideracdes
sdo, provavelmente, mais importantes que os beneficios que uma entidade terapéutica
moderna possa trazer a um servico de saude ja limitado (DIAS, 2004; ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

Um dos principais métodos utilizados pela farmacovigilancia para identificacdo de
reacOes adversas, raras ou ndo, € a notificacdo espontanea (ou voluntéaria) de suspeitas de
reacOes adversas a medicamentos, feita por profissionais de salde. Embora esquemas
limitados de notificagdes feitas por pacientes tenham-se iniciado recentemente, 0s
profissionais da saude vém sendo os principais provedores de notificacBes de suspeita de
casos de reacOes adversas a medicamentos (RAM) ao longo da historia da farmacovigilancia.
Os sistemas de notificacdo espontanea podem gerar sinais de relacdo entre o uso do farmaco e
0 desenvolvimento de RAM e 0 seu sucesso ou fracasso depende da participacdo ativa dos
notificadores (DIAS et al., 2005; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

Outra fonte de informacdo sobre reacfes adversas é a propria inddstria farmacéutica.
Como menciona Dias (2004, p. 48-49):
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a intengdo de monitorizar os medicamentos comercializados é de prover
informagdes atualizadas sobre os danos potenciais e reais, levando a uma
reavaliacdo periddica da relacdo beneficio/risco. Todo esse trabalho se completa
com a participagéo direta da industria, com a captagdo de informagdes relacionadas a
seguranca de seus produtos e transferéncia as autoridades sanitarias [...]. As
empresas farmacéuticas, especialmente as instaladas no Brasil, deverdo, cada vez
mais, adequarem-se e desenvolverem a farmacovigilancia, visando a protecdo de seu
usuario. Em contrapartida, com essa abordagem surge a identificagdo precoce de
problemas, que permitira intervencdo oportuna, podendo reduzir uma crise e a
chance de impacto negativo sobre a imagem da prépria empresa.

Em que pesem as limitagOes decorrentes da subnotificacdo, da qualidade nem sempre
satisfatoria das informacdes e do desconhecimento do real niUmero de pacientes expostos, a
notificacdo esponténea é considerada o método de melhor relacdo custo-efetividade, em
termos potenciais, na deteccio de RAM desconhecidas e raras (COELHO, 1998).

Enquanto a notificacdo espontanea permanece como pedra fundamental da
farmacovigilancia no ambiente regulatorio e € indispensavel para a identificacdo de sinais, a
necessidade de uma vigilancia mais ativa também tem se tornado cada vez mais clara. Sem
informagdo sobre o uso e a extensdo do consumo, as notificaghes espontaneas néo
possibilitam determinar a freqliéncia de uma RAM atribuivel a um produto ou sua seguranga
em relacdo a um produto comparavel. Métodos epidemioldgicos mais sistematicos e
consistentes que levem em conta as limitacdes da notificacdo espontanea sao necessarios para
que essas questdes importantes da seguranca sejam trabalhadas. Eles precisam ser
incorporados aos programas de vigilancia pds-comercializacido (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

Coélho (1998) defende que para a estruturacdo de um sistema de farmacovigilancia, é
necessario que instituicbes e servicos, inclusive a industria farmacéutica, supram o sistema
com dados relativos a utilizagdo de medicamentos (comercializacdo, distribuicdo, prescri¢do e
uso), e a pacientes (variaveis socio-econémicas e de morbi-mortalidade), dados estes que
constituem os denominadores farmacoepidemioldgicos. Tais denominadores sdo necessarios
para a avaliagdo dos riscos relativos a exposicdo a medicamentos comercializados,

procedimento que confere & farmacovigilancia o carater preventivo.
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3.2 TECNOVIGILANCIA

A Tecnovigilancia é definida como um sistema de vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas de artigos médico-hospitalares, kits reagentes para diagnostico de uso in vitro
e equipamentos medico-hospitalares na fase de pos-comercializagcdo, com vistas a recomendar
a adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promogéo da saude da populacdo’’. Na
Anvisa, a rea responsavel pela implementacdo das acfes de tecnovigilancia é a Unidade de
Tecnovigilancia pertencente ao Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (UTVIG/Nuvig/Anvisa).

Como os estudos clinicos sobre os produtos monitorados pela Tecnovigilancia ainda
sdo em numero insuficiente no pais, aliancas para o desenvolvimento de provas de efeito e
seguranca sdo imprescindiveis e necessarias como justificativa e apoio legal para concessdo e
revalidacdo dos registros pela Anvisa e para preencher as varias lacunas relacionadas a
protecdo dos usuarios (ANTUNES et al., 2002).

Uma vez que um desses produtos é utilizado, podem ser identificados problemas
inesperados relacionados com a rotulagem do produto, instru¢bes de uso, manuais de
operagdo e de servico, tecnica e habilidade do usuario; os quais, nem sempre, podem ser
detectados durante a avaliacdo pré-registro. Além disso, os questionamentos relacionados a
durabilidade, biocompatibilidade e a toxicidade dos produtos em seres humanos nao podem
ser respondidos com convic¢do, até que o produto seja utilizado em larga escala por um
periodo significativo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2003).

Assim como acontece na Farmacovigilancia, para a Tecnovigilancia, os profissionais
de salde sdo os principais responsaveis pela coleta e repasse de informagdes sobre o
desempenho dos produtos utilizados em sua instituicdo. Do lado dos fabricantes de produtos,
também ha interesses visiveis no desenvolvimento da Tecnovigilancia, pois a transparéncia
das informac6es sobre seus produtos serve de vitrine de sua qualidade (ANTUNES et al.,
2002).

7 Definigdo adotada pela Unidade de Tecnovigilancia do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacéo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria da Anvisa (UTVIG/Nuvig/Anvisa).



54

3.3 HEMOVIGILANCIA

A Hemovigilancia ocupa-se do processo da cadeia transfusional e foi justamente
proposto para monitorar e gerar acdes para correcdo de eventuais problemas (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2004). Em suma, a Hemovigilancia
compreende a identificacdo, analise e prevencdo dos efeitos indesejaveis imediatos e tardios
advindos do uso de sangue e seus componentes.

A transfusdo sangiiinea € um processo que, mesmo realizado dentro das normas
preconizadas, bem indicado e corretamente administrado, envolve risco sanitario. O sangue,
simplesmente pela sua caracteristica de produto bioldgico, carrega intrinsecamente varios
riscos, sendo praticamente impossivel reduzir a zero a possibilidade da ocorréncia de reac6es
adversas ap0s uma transfusdo. Por isso, h& necessidade de se conhecer os incidentes
relacionados as transfusdes e a sua prevaléncia, a fim de que possam ser introduzidas medidas
corretivas e preventivas que contribuam para aumentar a seguranca transfusional, objetivo
maior de um sistema de hemovigilancia (FERNANDES, 2001; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2004).

O Programa Nacional de Hemovigilancia vem se estruturando no Brasil desde 2001 e
foi introduzido com o intuito de implantar em todo o territério nacional um sistema de
avaliacdo e alerta, organizado com o objetivo de recolher e avaliar informagdes sobre os
efeitos indesejaveis e/ou inesperados da utilizagdo de hemocomponentes® a fim de prevenir o
aparecimento ou recorréncia desses efeitos. Na Anvisa, a area responsavel pela
implementacio do Programa é a Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgéos
(GGSTO/Anvisa).

N&o se conhece a prevaléncia/incidéncia real dos incidentes transfusionais no Brasil,
sejam eles inerentes a terapéutica, decorrentes de ma indicacao e uso dos produtos sangliineos
ou de falhas no processo durante o ciclo do sangue. S6 sera possivel atuar na prevencdo dos
incidentes transfusionais quando estes forem identificados, diagnosticados, investigados,
notificados e analisados de forma sisteméatica (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2004).

18 Cabe-nos aqui fazer uma distingéo entre o conceito de hemocomponente e hemoderivado. Os concentrados de hemacias,
plaquetas e leucocitos e a parte liquida do sangue (plasma) sdo chamados de hemocomponentes, enquanto as proteinas
Extraidas do plasma por meio industrial (fatores da coagulagdo, albumina, imunoglobulinas e outras) sdo chamadas de
hemoderivados (SOARES, 2002).



55

Vale aqui destacarmos algumas diferencas entre a atuacdo da Hemovigilancia e as
demais areas anteriormente mencionadas. A primeira delas diz respeito ao fato de que o
sangue e seus componentes, apesar de serem considerados produtos para a saude, ndo se
encaixam no escopo conceitual da vigilancia pos-registro ou pds-comercializagdo porque nao
sdo produtos passiveis de registro e ndo tém carater de comercializa¢do no pais. Além disso, 0
monitoramento para garantia da seguranca desses produtos estd voltado para a identificacao
de possiveis falhas no processo transfusional, ou seja, para a Hemovigilancia o foco é o
processo de trabalho, ndo o produto em si. Esses aspectos serdo discutidos no quarto capitulo.

No capitulo seguinte, abordaremos os aspectos relativos ao percurso metodoldgico
adotado, apresentando o desenho geral do estudo e as etapas e instrumentos utilizados durante
o levantamento e analise dos dados empiricos desse estudo, além das consideracGes éticas

implicadas nesse processo.
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4 ASPECTOS METODOLOGICOS

A poténcia explicativa de um fendbmeno ou objeto encontra-se na profundidade de
sua andlise, ndo no nimero de unidades analisadas, apoiando-se na coeréncia da
estrutura das relagdes entre seus componentes.

Jean-Louis Denis & Frangois Champagne

Neste capitulo, serdo ressaltados os principais pontos do arsenal metodolédgico desse
estudo, no que se refere a: argumentacdo acerca da estratégia adotada como referencial
metodologico majoritario — a abordagem qualitativa de pesquisa — e 0s principais aspectos
envolvidos nessa escolha; as técnicas e instrumentos de coleta de dados utilizados; ao plano
de analise dos dados coletados na fase de campo — seu norte metodoldgico, as etapas
percorridas e as ferramentas acessadas para a analise desse material empirico; assim como as

consideracdes éticas implicadas no desenvolvimento desse trabalho.

4.1 A ESTRATEGIA METODOLOGICA DO ESTUDO

O presente estudo pretende analisar o processo de vigilancia sanitaria pés-
comercializacdo de produtos para a saide implementado por meio da Rede Sentinela no Brasil
por meio de uma abordagem majoritariamente qualitativa, exploratorio-descritiva e de carater
analitico. Sera considerado o periodo de 2002 a 2006, que possibilitara uma visdo acerca da
atuacdo da Rede desde o inicio de sua estruturacao.

Umas das justificativas de optar por esse desenho de estudo deve-se, em grande parte,
as atuais limitagdes em termos de dados quantitativos para a abordagem da temética em foco
nesse estudo. No tocante aos sistemas de informacéo, por exemplo, ndo é possivel extrair
dados relativos ao processo de andlise/investigacdo das notificacdes efetuadas. Isso porque
tanto em relacdo ao Sineps, quanto ao Notivisa (atual sistema em desenvolvimento e
aplicacdo), ndo houve a implantacdo do médulo de gerenciamento®®, portanto, em suas bases,
constam apenas os dados brutos das notificacoes.

De outra parte, ha, no Prodoc, uma Matriz Logica (vide Anexo C) elaborada para o
acompanhamento e avaliagcdo dos resultados obtidos com o Projeto. No entanto, h4 que se ter

uma posicdo critica de que esse instrumento, da forma como foi construido, ndo consegue

1% Em janeiro de 2007, a Anvisa iniciou o desenvolvimento do médulo 11 do Notivisa — o de gerenciamento. O médulo | — de
notificagdo entrou em funcionamento em dezembro de 2006.
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traduzir a abrangéncia e complexidade dos objetos trabalhados na dindmica do PSSS,
particularmente no que se refere a congruéncia e coeréncia entre 0s parametros propostos
(resultados, indicadores, produtos, metas, insumos e recursos). Essa matriz necessita de
ajustes e, possivelmente, da revisdo dos seus parametros para poder vir a se constituir um
instrumento efetivo de monitoramento e avaliagdo. Dessa forma, poderd vir a subsidiar,
inclusive, avaliagfes normativas no ambito do PSSS. A despeito disso, alguns de seus
elementos servirdo de subsidio para o debate que faremos mais adiante, no quarto capitulo
dessa Dissertacao.

Em suma, a preponderancia qualitativa nessa pesquisa, € justificada tanto por conta da
incipiéncia e/ou inadequacéo das informacdes disponiveis, quanto devido ao fato de o projeto
ainda estar numa fase inicial, precisando ser analisado sob a perspectiva de horizontes mais
amplos, mais compreensivos, até para que sejam realizados recortes investigativos mais
especificos.

Para Haguette (2003), a pesquisa qualitativa € um método superior quando se busca a
compreensdo profunda de certos fendmenos sociais, apoiados na relevancia do aspecto
subjetivo, ndo estatistico, da a¢do social e na fragilidade dos métodos estatisticos em dar conta
de fendmenos complexos. As especificidades de tais fendmenos sdo enfatizadas, nos métodos
qualitativos, quanto a sua origem e razdo de ser. Segundo Trivifios (1992), Gil (1995) e
Goldenberg (2000), € um tipo de pesquisa cujo objeto € uma unidade que se analisa
aprofundadamente, possibilitando a penetracdo na realidade social, ndo conseguida pela
analise estatistica.

Para esse trabalho, devido a tematica estudada, apoiamo-nos na afirmacdo feita por
Freitas apud Nunes (1995), segundo a qual, o cientista social tem a tarefa de desvelar o
processo politico de escolhas e negociagBes constantes que norteiam, na ciéncia e na
tecnologia, as inovagdes dos seus impactos sobre a saude.

A pesquisa qualitativa, entdo, se preocupa com um nivel de realidade que néo pode ser
quantificado, ou seja, ela trabalha com o universo de significados, motivos, aspiracdes,
crencas, valores e atitudes, o que corresponde a um espaco mais profundo das relagdes, dos
processos e dos fenémenos que ndo podem ser reduzidos a operacionalizacdo de variaveis
(MINAYO, 1994).

Entretanto, 0 método qualitativo nao deve ser entendido por uma defini¢do de negacédo
(o que ndo € quantitativo). Por isso, é preciso evitar conceituagfes como: método de pesquisa
que ndo utiliza recursos como nameros, calculos de percentagem, técnicas estatisticas, tabelas,

amostras numericamente representativas, questionarios fechados e tabulados ou escalas de
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avaliacdo (TURATO, 2005). Sob essa otica, esse estudo se vale, em muitos momentos, de
dados quantitativos e de formulagbes visuais tradicionalmente quantitativas e estatisticas,
como tabelas e graficos, para reforcar as suas argumentacdes.

Demo (1998) também argumenta que é falsa a visdo dicotdbmica entre quantidade e
qualidade, insinuando-se que uma se faz em contraponto a outra, pois todo fendmeno
qualitativo encontra-se num contexto também material, temporal, espacial. Da mesma forma,
todo fenbmeno quantitativo que envolva o ser humano conterd uma dimensdo qualitativa.
Assim, a imagem da pura quantidade ou da pura qualidade é uma ficcdo, ndo aplicavel as
realidades observadas cientificamente, pelo menos no campo de conhecimentos e praticas em
que esse estudo se localiza — a Sadde Publica.

Isso posto, por intermédio do aporte tedrico das bases da pesquisa qualitativa,
associado aos proximos pontos que iremos abordar nesse capitulo, buscamos realizar uma
descricdo analitica do processo de instituicdo e implementacdo da Rede Sentinela no Brasil,

visando a compreender os fatores envolvidos nesse processo.

4.2 A FASE DE COLETA DOS DADOQOS

A tentativa do pesquisador de aproximar-se da realidade estudada obriga-o a buscar
instrumentos de pesquisa que permitam "[...] abranger a méaxima amplitude da descricéo,
explicacdo e compreensdo [..]" dessa realidade (TRIVINOS, 1992, p. 138-139). E nesse
sentido que se optou pelas técnicas de entrevista semi-estruturada (direcionada a alguns
atores-chave para o estudo), analise documental e elaboracéo de um diério de campo como
arsenal metodoldgico de coleta e registro de dados nessa pesquisa.

Em relacdo a entrevista, Minayo (1998) afirma que se trata do procedimento mais
usual no trabalho de campo. Por meio do seu uso, o pesquisador busca obter informes
contidos na fala dos atores sociais. Ela ndo significa uma conversa despretensiosa e neutra,
uma vez que se insere como meio de coleta dos fatos relatados pelos atores, enquanto
sujeitos-objeto da pesquisa que vivenciam uma determinada realidade que estd sendo
focalizada.

As entrevistas semi-estruturadas, particularmente, sdo baseadas no uso de guias de
entrevista, que constam de uma lista de perguntas ou temas que necessitam ser abordados
durante as mesmas (TOBAR; YALOUR, 2001).
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Nesse estudo, valemo-nos de um Roteiro de Entrevista Semi-Estruturada®® como guia
para as entrevistas realizadas durante a fase de campo, no qual foram listadas algumas
questdes relacionadas aos objetivos tracados, procurando-se conhecer e explorar as opinides e
experiéncias dos entrevistados a respeito do processo de instituicdo e implementagéo da Rede
Sentinela no Brasil.

Nesse sentido, adotamos 0s pressupostos colocados por Tobar e Yalour (2001), ao
afirmarem que o guia de entrevistas ajuda a mostrar que o pesquisador tem clareza sobre seus
objetivos, mas é também suficientemente flexivel para permitir liberdade ao pesquisador e ao
informante para encontrar e/ou seguir novas pistas, podendo a ordem exata e a redacdo das
perguntas variar de entrevistado para entrevistado.

Em estudos qualitativos, a entrevista representa claramente um dos principais
instrumentos dos quais dispde o pesquisador para a coleta de dados (TRIVINOS, 1992). Neste
estudo, a obtengdo de informagdes por meio de entrevistas com individuos que participam da
Rede Sentinela desde a época de sua instituicdo apresenta-se como um dos melhores meios de
coleta.

Minayo (1998) considera a entrevista como instrumento privilegiado de coleta de
informagdes, pois a fala tem a possibilidade de ser reveladora de condigdes estruturais, de
sistemas de valores, normas e simbolos e, a0 mesmo tempo, transmite, através de um porta-
voz, as representacdes de grupos determinados, em condigdes historicas, socio-econémicas e
culturais especificas. Essa autora ratifica que a entrevista ndo é simplesmente uma coleta de
dados, mas sim uma relacdo de interacao, afetada pela natureza da relagdo entre entrevistado e
entrevistador.

Aqui, mais uma vez, a opcao por essa técnica de entrevista em detrimento de outras se
deve, principalmente, as caracteristicas do objeto de estudo formulado. Com esse instrumento,
0 entrevistador pode obter do entrevistado varios tipos de informagdes necessarias a uma
analise qualitativa. Além de tentar saber como e por que uma situagdo ocorre, permite que 0
entrevistado enfoque aspectos por ele considerados mais relevantes na referida situacdo
(RICHARDSON, 1989).

A escolha dos atores entrevistados foi orientada aqueles que podiam ser considerados
informantes-chave, em virtude de prestarem maior contribuicdo a pesquisa por incorporarem

requisitos que estdo em perfeita harmonia com o estudo. Ou seja,

20 v/ide Apéndice A.
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[..] envolvimento desde o comegco no fenbémeno que se quer estudar; [...]
conhecimento amplo e detalhado das circunstancias que tém envolvido o foco em
analise; [...] capacidade para expressar especialmente o essencial do fenémeno e o
detalhe vital que enriquece a compreensio do mesmo (TRIVINOS, 1992, p. 144).

Dessa forma, e considerando que a pesquisa qualitativa ndo se baseia no critério
numérico para garantir sua representatividade (MINAYO, 1998) — portanto corroborando o
fato de que a qualidade da amostra esta relacionada a selecdo dos atores sociais que tém uma
vinculacdo mais significativa com o problema a ser investigado —, foram selecionados os

informantes-chave relacionados no Quadro 4.

05 Anvisa
01 | Diretor da Anvisa.

01 | Representante da Geréncia de Vigilancia em Servigos Sentinela (GVI1SS?/Nuvig®/Anvisa).
01 | Representante da Unidade de Farmacovigilancia (UFARM/Nuvig/Anvisa).
01 | Representante da Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG/Nuvig/Anvisa).

01 | Representante da area de Hemovigilancia da Anvisa (da GGSTO?/Anvisa).

02 VISAS Estaduais
Gerentes de Risco de Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria Estadual:
02 = Regido Norte;
= Regido Sul.
04 Hospitais Sentinela

Gerentes de Risco de Hospitais Sentinela:
= Regido Nordeste;
= Regido Centro-Oeste;
= Regido Sudeste;
= Regido Sul.

TOTAL: 11 ENTREVISTAS

Quadro 4 - Informantes-chave entrevistados durante a fase de campo da pesquisa

04

A justificativa da escolha desses sujeitos se da no sentido de que se trata de uma
amostra bastante representativa para o universo da Rede Sentinela. Entrevistamos, no ente
federal, profissionais de todos os niveis: desde um diretor (supervisor da area coordenadora
do projeto) até gerentes e técnicos das areas técnicas envolvidas no PSSS. Em relagdo ao ente
estadual, buscamos coordenadores que tém demonstrado uma atuacdo bastante pré-ativa no
que concerne a implementacdo do projeto no ambito estadual, além do que procuramos
abarcar duas realidades notadamente bem distintas: a da regido sul e a da regido norte do
Brasil. Ja& na esfera mais operacional — no que chamamos de “ponta” do sistema, no ambito

dos proprios Hospitais ligados a Rede — 0 nosso intuito foi trazer a tona, num esforco de

2! Geréncia de Vigilancia em Servicos Sentinela.
22 N(icleo de Vigilancia em Eventos Adversos e Queixas Técnicas.
2 Geréncia-Geral de Sangue, Otros Tecidos, Células e Orgéos.
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sintese, 0 maximo de representatividade possivel, em termos de regides, problemas e formas
de atuacdo, ao entrevistarmos quatro gerentes de risco no pais.

Todos esses atores tém participado da implementacdo do Projeto desde o inicio: uns
mais voltados para sua concepg¢éo, negociacdo e formulagéo; outros, para a sua implantagéo.
Héa ainda aqueles que tém participado mais ativamente da implementacdo do projeto, porém,
como ja dito, todos com vivéncia e capacidade critica suficiente para proceder a uma analise
critica desse processo.

Com vistas a garantir a necessaria relacdo entre o sigilo das informagGes prestadas e o
anonimato dos sujeitos entrevistados, as entrevistas foram numeradas aleatoriamente, de
modo que a citacdo dos trechos retirados dessas entrevistas ao longo do capitulo seguinte nao
corresponde a seqliéncia apresentada no Quadro acima.

A segunda técnica de coleta e registro de dados utilizada no percurso metodoldgico
desse estudo diz respeito & anélise documental. A analise documental, definida como "[...]
um conjunto de operacdes que visa a representar o conteddo de um documento sob uma forma
diferente da original, a fim de facilitar, num estado ulterior, a sua consulta e referenciacédo”,
permitiu uma aproximagdo com os elementos produzidos pelo meio em que estéo inseridos 0s
sujeitos envolvidos no estudo (BARDIN, 1977, p. 45).

Na etapa dedicada a analise documental, foram examinados os documentos listados no

Quadro seguinte:

B D10 PARA A A A DO A\
| ELABORADOS POR ANVISA E/OU PNUD

01 Prodoc (Projeto BRA 04/010);

02 Cartas Acordo firmadas com os Hospitais Sentinela;

03 Relatdrios de Encontros Regionais e Nacionais da Rede Sentinela;

04 Contrato de Gestao e Relatérios de Gestdo da Anvisa (2002-2006);

05 Relatérios de Acompanhamento Orgamentario do PSSS;

06 Regimento Interno da Anvisa;

07 Portarias e ResolucBes das Areas Técnicas da Anvisa;

08 Folders informativos.

1 ELABORADOS POR OUTROS COMPONENTES DA REDE SENTINELA

01 Planos de Melhoria dos Hospitais Sentinela;

02 Informativos disponibilizados pelos Hospitais Sentinela.

11l | ELABORADOS POR ORGAOS EXTERNOS A REDE SENTINELA

01 Relatério de Auditoria — Acompanhamento do Exercicio de 2006 da Controladoria Geral da Unido;

02 Quality of care: patient safety — Report by the Secretariat (World Health Organization, 2002);

03 Pesquisa Diagnostico sobre Tecnologias em Vigilancia Sanitaria (Convénio Anvisa — FESPSP N° 028/2004).

Quadro 5 - Documentos identificados e analisados na fase de campo da pesquisa
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A analise dos textos escritos (relatorios, contratos, planos, informativos e documentos
normativos) contribuiu para esclarecer os significados e implicacdes das proposicoes
expressas no contetdo programatico do PSSS. Além disso, a leitura detalhada, procurando
compreender os conteldos manifestos e também aqueles latentes (ou seja, as mensagens
explicitas e implicitas) dos instrumentos e documentos listados, possibilitou uma maior
descricdo do processo de implementacdo da Rede Sentinela, bem como a apreensdo da
percepcdo dos sujeitos implementadores (BELLONI, 2001). Dessa forma, procurou-se
realizar uma triangulacdo metodolégica®, recomendével para validar qualquer pesquisa
qualitativa.

Ademais, entende-se que os documentos selecionados a respeito da Rede Sentinela,
por terem sido elaborados no mesmo periodo enfocado pela pesquisa, podem ser considerados
como fontes primarias de informacéo, contribuindo de forma especial no desenvolvimento do
trabalho ora apresentado (MARCONI; LAKATOS, 1996).

Por fim, abordando rapidamente o terceiro componente citado no inicio dessa sec¢éo
como ferramenta de coleta e registro de dados, podemos dizer que o diario de campo é de
extrema importancia para qualquer pesquisador. No caso de um estudo qualitativo, talvez ele
ganhe até mais mérito por conta de, nesse tipo de pesquisa, a palavra escrita ocupar lugar de
destaque no desenvolvimento das fases de planejamento, coleta e analise dos dados empiricos.
Nesse estudo, a centralidade do papel dado ao diario de campo trouxe de volta um grato
retorno, no que se refere ao resgate posterior de idéias, argumentos e impressGes nao
explicitadas durante as entrevistas, ou mesmo levantadas casualmente pela pesquisadora,

durante o periodo dedicado a esse estudo.

* Esse termo dé& conta, no campo especifico da pesquisa qualitativa, do uso de diversas teorias, estratégias, métodos,
procedimentos e dados em torno do mesmo objeto ou fendmeno a estudar. Em outras palavras, assume-se que a combinacao
de estratégias pode ser uma opgdo de maior utilidade frente a unicidade de técnicas comumente empregadas em torno de
determinado problema de investigagdo (MERCADO-MARTINEZ; BOSI, 2004).

Na investigacao avaliativa por triangulacdo de métodos, o conjunto de elementos e procedimentos propostos é bastante amplo
e complexo, conjugando abordagens qualitativas e quantitativas e a analise da historia, das relacGes e das representacdes, de
forma bem relevante, fazendo dialogar questfes objetivas e subjetivas. Desta forma, em lugar de se apoiar em um marco
referencial disciplinar, a triangulagdo metodol6gica amplia o espectro de contribuicBes tedrico-metodoldgicas, de forma a
perceber movimentos, estruturas, agdo dos sujeitos, indicadores e relag@es entre micro e macro realidades, como expressdo de
uma dindmica de investigacdo e de trabalho que integra a analise das estruturas, dos processos e dos resultados, a
compreensdo das relacBes envolvidas na implementacdo das agBes e a visdo de atores diferenciados sobre o processo em
questdo (MINAYO, 2005).



63

4.3 A FASE DE ANALISE DOS DADOS

4.3.1 A escolha metodoldgica

O foco de analise desse estudo é o processo de implementacdo da vigilancia pés-
comercializacdo de produtos para a saude, estruturado por meio da Rede Sentinela no Brasil.
Para tanto, procuramos buscar um suporte em técnicas, instrumentos e vertentes
metodoldgicas bem fundamentados, validados e amplos o suficiente, de modo a poder
contemplar todos os aspectos e inter-relacdes envolvidos na tematica ora focada.

Nesse sentido, mesmo em se tratando de um projeto (0 PSSS), optamos por extrair
elementos constitutivos (no caso, categorias analiticas) da metodologia trabalhada por Araujo
Jr. (2000)%, em sua tese de doutorado — metodologia essa denominada Anélise Compreensiva
de Politicas de Saude.

Essa metodologia visa a contemplar, por intermédio da exploracdo de quatro
categorias analiticas (Contexto, Processo, Contetdo e Atores), uma andlise suficientemente
abrangente de uma politica de salde, abarcando seus principais aspectos e relacGes
estruturais, programaticas e conjunturais.

Para esse estudo especificamente, decidimos adotar o seguinte recorte, em termos de
categorias analiticas:

1. O estudo do processo de implementagdo da vigilancia pds-comercializa¢do de
produtos para a saude, estruturado por meio da Rede Sentinela no Brasil;

2. O exame do conteudo programatico do PSSS;

3. A analise dos principais atores envolvidos na estruturacdo da Rede Sentinela e
as relacOes e estratégias adotadas por ele frente ao desenvolvimento desse
projeto.

Foi no intuito de dar suporte a analise da categoria processo — ja que esse é claramente
0 nosso foco maior de investigacdo — que resolvemos adotar também duas outras categorias

analiticas da Metodologia de Anélise Compreensiva: o contetdo e os atores.

% Na verdade, essa metodologia é conhecida como modelo de Walt & Gilson (WALT; GILSON, 1995 apud ARAUJO JR.,
2000), pois foram essas autoras que criaram o arcabouco geral dessa técnica. No entanto, Aradjo Jr. (2000) trabalhou em
cima da operacionalizagdo, detalhamento e sub-categorizagdo das categorias propostas nesse modelo, dotando-o de maior
poder de sistematizagdo e capacidade operacional.
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No caso desse estudo, as categorias empiricas adotadas ja foram alvo de
experimentacBes anteriores (ARAUJO, 2004; ARAUJO JR., 2000; BRITO, 2007; SANTOS,
2005) comprovando a sua factibilidade de operacdo e a sua representatividade, quando se quer
abordar processos ou fenémenos sociais complexos e recentes. O intuito é que as mesmas
venham a subsidiar o ordenamento, a classifica¢do, a condensacao e a interpretacdo dos dados
obtidos nas entrevistas, na analise documental e nas anota¢es feitas em diario de campo.

As trés categorias adotadas no Plano de Analise dos dados coletados na fase de campo
desse estudo estdo inter-relacionadas entre si e, em muitos momentos, hd um visivel
embricamento entre elas. Porém, num esforco didatico e também de manter o rigor

metodologico exigido, ha que se diferenciar as trés:

4.3.1.1 Processo

Araljo Jr. (2000) define que a analise do processo politico leva em consideracdo a
tomada de decisdo e a implementacdo da politica. Nesse sentido, é importante analisar as
relacdes existentes entre os diferentes niveis de governo, as estratégias politicas para a sua
implementacao e os recursos envolvidos.

Ou seja, primeiramente, hd uma formula¢do, uma concep¢do no a&mbito de um
processo decisorio pelos “tomadores de decisdo”, que pode ser democratico e participativo
(pluralista) ou autoritario e “de gabinete” (elitista); de “baixo para cima” (com abertura para o
envolvimento de todos os grupos interessados) ou de “cima para baixo” (considerando apenas
0s gestores de primeiro escaldo); do tipo racional e planejado (quando seus processos e
procedimentos sdo largamente controlados por técnicos especificos) ou incremental (mediante
um processo adaptativo, com 0 ajuste mutuo entre os atores intervenientes); com conteido
detalhadamente definido ou deixado propositadamente incompleto para “ver se cola” e como
é que fica “na préatica”. Dependendo principalmente do grau de racionalidade do processo
decisorio, essa fase de formulacdo pode contemplar etapas como pesquisa do assunto,
filtragem do assunto, perspectivas, explicitacdo de valores e objetivos globais (ARAUJO JR.,
2000; DAGNINO, 2002).

Depois da formulagdo, inicia-se a fase de implementacdo, mediante os 6rgdos e
mecanismos existentes ou especialmente criados para tal fim (DAGNINO, 2002).
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Portanto, a analise do processo politico leva em consideracdo tanto essa tomada de
deciséo (fases de emergéncia e formulacao), quanto a implementacao da proposta (com seus
processos inerentes de avaliacdo e reajustes). E mais, o grau de racionalidade da fase de
formulacéo e o estilo de implementacéo interferem, sobremaneira, na forma como se daréo

possiveis processos de acompanhamento e analise da proposta em questao.

4.3.1.2 Conteldo

O conteldo representa o corpo da proposta, isto é, refere-se aos seus fundamentos de
carater mais programatico — as suas diretrizes estratégicas e operacionais, determinadas em
relacdo aos problemas e objetivos explicitos e implicitos, seus programas, projetos, acdes,
alvos e recursos requeridos — assim como ao seu marco normativo, a sua base legal.

A analise do contedo é um elemento fundamental para a compreensdo do objeto que
estd sendo analisado, sendo a relevancia dessa analise expressa pelas possibilidades de
impacto impressas pela proposta e pela avaliagcdo da adequacao das suas medidas e recursos,
buscando identificar os elementos que apontam, ou ndo, para mudancas (ARAUJO JR.;
MACIEL FILHO, 2001).

4.3.1.3 Atores

Os atores sdao o0s agentes de algum processo inerente a proposta ora em
implementacdo — pessoas, organizacGes coletivas ou instituicdbes — que podem exercer
diversos papéis: como formuladores, como responsaveis por sua implantacdo, como aliados
ou até mesmo opositores da proposta, porém sempre trazendo consigo seus valores
ideoldgicos e visdes politicas.

Para a analise dos atores, € necessario caracterizar: os principais atores, como se
mobilizam em relacdo as propostas, e as possibilidades de aliancas e coalizdes, assim como se
devem identificar as estratégias adotadas pelos diferentes atores para assegurar a viabilidade

daquilo que esta sendo implementado — cooperagdo, cooptacdo ou conflito (ARAUJO JR.;
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MACIEL FILHO, 2001). A compreensédo desse panorama pode facilitar uma analise acerca da
viabilidade da proposta em questdo, segundo as correla¢des de forcas identificadas.

Segundo Matus (apud ARAUJO JR., 2000) uma caracteristica importante de ser
ressaltada em relagdo a todos os atores sociais é que eles detém alguma forma de poder, ou
seja, de influéncia sobre 0s outros.

O poder é a principal variavel deste processo que perpassa todas as categorias de
analise, e é fundamental para o entendimento daquilo a que nos propomos nesse trabalho. A
compreensdo da sua dindmica permite ir além da simples idéia de que ele representa apenas a
influéncia que um ator exerce sobre outros. A capacidade de definir quais sdo os problemas
prioritarios que vd@o entrar na agenda politica, assim como, as questdes importantes
merecedoras da atencdo do Estado sdo uma forma de expressdo de poder. O entendimento da
dindmica de poder é fundamental para identificar os atores ou grupos que se beneficiam com
as acOes colocadas em pratica pelos governos, e assim estabelecer uma anélise que demonstre
o caréater includente ou ndo destas, constituindo-se numa variavel de extrema importancia no
seu processo de analise (ARAUJO JR.; MACIEL FILHO, 2001).

4.3.2 As etapas da fase de analise dos dados

Concordando com Minayo (1998), ao afirmar que o desenvolvimento do processo de
realizacdo de uma pesquisa € mais bem representado por momentos, pois estd orientado por
movimentos que se entrelacam, em que cada avanco corresponde também a retornos, foi
desenhada a estratégia analitica desse trabalho. De fato, no momento de analise do material
coletado, varios retornos foram necessarios para melhor compreender e relacionar os achados
empiricos com o referencial tedrico definido nos dois primeiros capitulos.

Portanto, resolvemos dividir a fase de analise dos dados em quatro etapas, numa
aproximacdo da proposta feita por Trivifios (1992), ao se reportar ao processo de uso da
técnica de analise de conteldo, que embora ndo seja um referencial explicito nosso no
percurso metodoldgico dessa pesquisa, ndo deixa de apresentar pontos de intersec¢cdo com 0s

aspectos que ensejaremos a seguir.
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4.3.2.1 Pré-analise: a etapa de ordenamento dos dados

A fase de pré-andlise corresponde a organizacdo propriamente dita da pesquisa, que,
embora cercada por intui¢fes, tem como objetivo conduzir o desenvolvimento preciso de um
plano de andlise (BARDIN, 1977). Ou seja, foi a fase em que organizou-se 0 material:
respostas dos sujeitos as entrevistas; estudo de documentos, dispositivos legais e material
bibliografico, buscando-se o estabelecimento de um marco tedrico para subsidiar a discussao
sobre o processo de vigilancia pds-comercializacdo de produtos de saude implementado por
meio da Rede Sentinela no Brasil.

Nesta etapa, houve o que podemos chamar de ordenamento dos dados. Num primeiro
momento, 0 ordenamento dos dados, conseguido pela transcricdo e leitura do material
gravado®, organizacdo dos relatos e releitura de documentos, permitiu a organizacdo dos
dados coletados e a identificacdo das idéias centrais abordadas, com o intuito de se constituir
aquilo que Bardin chama de corpus de analise, ou seja, o conjunto dos documentos e
elementos tidos em conta para serem submetidos aos procedimentos analiticos (BARDIN,
1977; MINAYO, 1998).

A constante preocupacdo com normas de validacdo em uma pesquisa qualitativa
orientou a organizagdo de todo o material. Assim, perseguimos a homogeneidade, quando o
material selecionado foi todo referido ao tema estudado; a representatividade, pelo fato do
material (entrevistas, textos e os mais variados documentos) representar a expressdo do
processo aqui focalizado; a exaustividade e a pertinéncia, conseguidas pela consulta de
documentos produzidos no periodo estudado, elaborados pela Anvisa ou por outras fontes, por
apresentarem correspondéncia com os objetivos propostos para a analise (BARDIN, 1977;
MINAYO, 1998).

% Todos os arquivos de audio das entrevistas foram transcritos por profissional especializado. Porém, ap6s a recepgéo do
produto final desse processo de degravacdo, a pesquisadora leu todo esse material, a0 mesmo tempo em que reescutava o
audio das entrevistas, para proceder as correcdes e ajustes que se fizeram necessarios.
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4.3.2.2 Classificacao dos dados

O material documental e as entrevistas foram submetidos a um estudo aprofundado,
orientado pelos referenciais tedricos. Nessa etapa, as informacdes obtidas foram agrupadas
nas trés categorias pré-definidas, visando a responder 0s objetivos propostos.

Na classificacdo dos dados, "[...] os dados brutos sdo transformados sistematicamente
e agregados em unidades, as quais permitem uma descricdo exata das caracteristicas
pertinentes do contetdo™ (HOLSTI apud BARDIN, 1977, p. 103-104).

Dando seguimento, como técnica para classificacdo, recorremos a proposta de Kvale
(1996), denominada de condensacdo de significados. Em uma matriz, conforme
exemplificado no Quadro a seguir, o conteldo de cada entrevista foi relacionado com os
objetivos especificos, tomando-se uma frase ou segmento do texto como unidade de registro
com significacdo para o objetivo analitico em questdo (BARDIN, 1977).

Como unidade de registro entende-se uma unidade de base com significacdo para o
conteldo a ser considerado. Aqui, a unidade de registro foi definida tomando-se o tema
central como unidade de significagdo complexa correspondendo a uma afirmagdo ou
segmento do texto. A decisdo pela condensacdo das unidades de registro em temas centrais
esteve orientada pelas argumentacfes de que estes geralmente sdo utilizados para se estudar
opiniBes, atitudes e valores, sendo Util ainda para analisar respostas de entrevistas semi-
estruturadas ou n&o-estruturadas, portanto, aplicando-se bem a esse estudo (BARDIN, 1977).

Em sintese, a condensacdo de significados permite uma abreviacdo dos significados
encontrados no conteldo das entrevistas conduzidas, num formato condensado, porém sem
perder a sua esséncia, 0 que possibilita transformar longos trechos de texto em notas mais
curtas. Essa abordagem se baseia numa hip6tese interpretativa, a qual considera a idéia de que
a compreensdo de fendmenos sociais deve se dar por meio da propria perspectiva do ator
social, da valorizacdo da descricdo do mundo por meio da subjetividade e com a
pressuposicdo de que a realidade que realmente importa é aquela percebida pelas pessoas
(KVALE, 1996). No modelo exposto no Quadro 6 (e exemplificado no Apéndice C), as
unidades de registro podem estar relacionadas a trechos da fala do entrevistado, de
documentos analisados ou mesmo de idéias e percepcdes registradas pelo pesquisador em seu
Diéario de Campo.

Na condensacdo de significados, o pesquisador procura pelas unidades naturais do

texto transcrito. Estas sdo frases ou expressdes do texto, que transmitem os significados ou
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idéias importantes para a tematica estudada num formato condensado. Trabalhando com as
unidades naturais do discurso dos entrevistados, preservam-se as suas proprias idéias
expressas. Essa abordagem de tratamento analitico de dados foi aplicada nesse estudo como o
principal tratamento dado ao material transcrito das entrevistas realizadas, o que permitiu a
organizagdo de textos compactos, condensados e diretamente relacionados com 0s objetivos
do trabalho (ARAUJO JR., 2000).

4.3.2.3 Interpretacéo inferencial: extraindo significados dos dados coletados

Apoiada nos materiais de informacdo, que se inicia na etapa da pré-andlise, a
metodologia de andlise alcanca nesta fase sua maior intensidade, estabelecendo-se relagdes e
aprofundando-se as conexdes das ideias, com base na reflexdo, intuicdo e nos materiais
empiricos analisados (TRIVINOS, 1992).

Esta etapa é essencial a dindmica de uma pesquisa, podendo ser até considerada uma
das etapas mais marcantes de qualquer estudo, uma vez que, nem que seja ainda sob a forma
de um primeiro esboco, os resultados da pesquisa comecam a tomar forma neste ponto, o que
permitird, um pouco mais a frente, o confrontamento e/ou a ratificacdo das idéias apresentadas
e dos achados empiricos e as inferéncias das conclusdes e recomendagdes do estudo.

Essa etapa é, portanto, dedicada a interpretacdo de significados, numa abordagem
que permite ao pesquisador olhar para o texto selecionado de diferentes pontos de vista, 0s
quais devem estar embasados em diferentes conhecimentos tedricos ou perspectivas, de
acordo com os diferentes grupos de interesse em questdo. Ela recontextualiza as entrevistas de
acordo com os diferentes cenarios, com vistas a elucidar os diversos significados possiveis —
incluindo aqueles ndo expressos tdo claramente no discurso oral do momento da entrevista.
Em contraponto a etapa anterior, que resume os textos selecionados, esta tende, na maioria
das vezes, a expandi-los (ARAUJO JR., 2000).

A interpretacdo de significados também foi utilizada no rol de técnicas metodologicas
desse trabalho, em seguida ao tratamento de condensacdo de significados, de modo a facilitar
a interpretacdo dos significados condensados das entrevistas (ARAUJO JR., 2000),
confrontado-se essas idéias com 0s principais marcos conceituais e tedricos citados nesse

trabalho.
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Fonte de Dados:

X | Entrevistas n°.:

Documento/Texto

Diario de Campo
Objetivo Especifico/Categoria Analitica relacionados:

Unidades de Registro Temas centrais
Trechos do material de pesquisa Anélises do pesquisador sobre o trecho em questdo
[fala, registro de campo, documento] [condensagéo de significados]

Descrigdes essenciais para responder aos objetivos da pesquisa
Interpretacéo de significados
[realizada pelo pesquisador acerca das questdes suscitadas no trecho analisado]

Quadro 6 - Matriz de condensac#o e interpretacéo de significados®’
Fonte: Adaptado de Kvale (1996).

4.3.2.4 Analise final: o confronto entre idéias, referenciais e achados empiricos

ApOls todo esse processo sistematico de extracdo de sentido do material levantado
durante a fase de campo do estudo, uma analise final, consolidada no quarto e quinto
capitulos dessa Dissertacdo, foi realizada com o objetivo de promover o confronto entre 0s
produtos da pesquisa e as acumulagdes teéricas, viabilizando as articulagcBes para as
intervencdes necessarias a partir dos questionamentos levantados pela pesquisa (MINAYO,
1998).

A andlise final, dada sua condi¢do de temporalidade historica, deve ser entendida
sempre como um produto provisorio. No entanto, encontra sua vinculagdo com a realidade
estudada, quando, a partir de uma aproximacdo entre o tedrico e o empirico, permite a
elaboracdo de propostas de transformacdo das relacdes entre formuladores e executores do
processo ora enfocado, no momento em que fornece elementos explicitos, e também tacitos,
para realizacdo de outros estudos, visando a um maior aprofundamento dessa temaética,

resumidos em nossas consideracgdes finais (MINAYO, 1998).

2" Um exemplo prético da elaboragio dessa matriz se encontra no Apéndice C desse trabalho (referente a dados coletados na
fase de campo e agrupados no Tema Central “Impacto no setor produtivo”, da categoria analitica PROCESSO - sub-categoria
IMPLEMENTAGCAO).
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O projeto de pesquisa desse estudo foi devidamente qualificado por banca

examinadora do CPgAM/FIOCRUZ, tendo sido encaminhado em seguida para apreciacéo de

seus aspectos éticos junto ao Comité de Etica em Pesquisa desta instituicao.

Nesse sentido, os dados referentes ao projeto foram inseridos no SISNEP?, sistema

utilizado atualmente pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), com vistas ao

julgamento dos aspectos éticos referentes a estudos que envolvam seres humanos, tendo sido
aprovado no dia 08/03/2006 (CAAE® 0010.0.095.000-06).

Foi disponibilizado a todos os sujeitos entrevistados um Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido®, para ser assinado na ocasi&o da entrevista, caso houvesse concordancia

em participar da mesma.

4.5 QUADRO-SINTESE

Em sintese, para analisar o processo de vigilancia pos-comercializacdo de produtos

para a saude implementado por meio da Rede Sentinela no Brasil, foi aplicado o seguinte

modelo:
AR A D
OB O DE ANA A ORIAS DE ANA R O PRODUTO DA ANA
£\ A.A
O qué Como Para qué

O processo de formulagéo,
implementacdo, monitoramento e
avaliacdo da Rede Sentinela;

O processo de vigilancia pds-
comercializacdo de produtos para
a salde implementado por meio
do Projeto Hospitais Sentinela no
Brasil.

O conteudo orientador do PSSS;

Os atores sociais envolvidos nesse
processo.

COLETA E REGISTRO:

= Entrevistas semi-estruturadas;

= Andlise documental;

= Construcéo de um diario de
campo.

ANALISE:
Ordenamento dos dados
{
Condensacéo de significados
Interpretacéo de significados

Analise final

Descrigdo, reflexao critica e
compreensdo dos aspectos que
influenciam o desenvolvimento da
Rede Sentinela no Brasil.

Quadro 7 - Modelo para a analise do processo de vigilancia pés-comercializagdo de produtos para a satde implementado por

meio da Rede Sentinela no Brasil.

Fonte: Adaptado de Walt e Gilson (1995 apud ARAUJO JR., 2000).

%8 Sjstema Nacional de Informacdes sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos.
2 Certificado de Apresentacéo para Apreciacio Etica (vide Anexo 01).

% vide Apéndice B.
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Esse capitulo procurou apresentar os caminhos percorridos no trajeto metodoldgico da
Dissertacdo: as nossas opgdes em termos de planejamento e execucdo da fase de coleta de
dados empiricos; a importancia do enfoque qualitativo perante a investigacao desse objeto; as
escolhas metodoldgicas em termos da fase de andlise dos dados coletados, assim como o
esforgo sistematizador empenhado com vistas a producdo de um estudo de qualidade.

No proximo capitulo, abordaremos efetivamente a discussdo dos achados empiricos
tratados e validados pela proposta metodoldgica ora apresentada, seja no sentido de confrontar
resultados ou mesmo ratifica-los junto aos referenciais tedricos adotados previamente, seja no

sentido de levantar mais alguns questionamentos.
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5 DISCUSSAO

Toda informacdo é, de certa forma, uma proposta ou elemento de formulagdo de
propostas. E matéria-prima fundamental da acfo politica e, portanto, do trabalho
cotidiano [...].

Betinho

5.1 ANALISE DO PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DA VIGILANCIA POS-
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE ESTRUTURADO POR MEIO
DA REDE SENTINELA

5.1.1 Formulagéo

O Projeto Servicos de Saude Sentinela foi concebido sob a perspectiva de
institucionalizar a pratica de gerenciamento de risco com relagcdo aos produtos para a salde
utilizados em servigos assistenciais, objetivando gerar informacgdes para subsidiar os
processos regulatorios caracteristicos do campo da Vigilancia Sanitéria. Nesse sentido, sua
idealizacdo e implantagcdo basearam-se na busca pela mudanca de cultura e de postura frente a
tematica da vigilancia pds-comercializacdo — sair de uma atuacdo fiscalizatoria, punitiva e
pontual para uma atitude mais pro-ativa, cooperativa e inteligente, dotando esses processos de
maior racionalidade, sistematizacédo e abrangéncia.

A natureza da concepc¢do da Rede Sentinela foi um tema bastante abordado durante a
fase de campo desse estudo. Isso se reflete claramente no depoimento abaixo, assim como em
outros trechos destacados no decorrer dessa subsecgéo.

A vigilancia sanitaria ainda trabalha muito com o foco na inspecéo e isso faz com
que tenhamos limitacdes no desenvolvimento de a¢Bes mais pré-ativas. Quando
existe um problema, nés tomamos as medidas em cima de algo ja ocorrido. Com
esse trabalho da Rede Sentinela, tentamos trabalhar de maneira mais pro-ativa com

os fatos para que o risco ndo va ocorrer ou para que, quando ele ocorra, possamos
gerencia-lo e afasta-lo de forma mais rapida (informagéo verbal). E2

A caréncia de notificacOes qualificadas sobre o desempenho dos produtos para a saude
para subsidiar avaliacdes de efetividade, correcdes de irregularidades, revalidacdes de registro

e até a retirada destes do mercado parece ter sido um dos principais motivos para implantacdo
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do PSSS. O incentivo a sistematizagéo e a busca ativa de eventos adversos e queixas técnicas
nas instituicbes assistenciais por profissionais de saude foi apontado como mecanismo para

elevar a identificacdo de ndo-conformidades relacionadas aos produtos.

[...] Antes era notificagdo passiva, ou seja, ndo tinha nenhuma busca ativa de casos,
nds dependiamos da boa vontade do notificador. A sub-notificagdo era muito alta
porque o profissional de salde ndo quer estar envolvido nesse tipo de processo.
Entdo, num primeiro momento, a raz&o principal foi busca ativa de casos, para fazer
o feedback para a area de registro através do aumento de notificagdes sobre a
efetividade dos produtos, da performance real dos produtos que aqui séo registrados.
Essa é uma iniciativa da Anvisa porque a Anvisa é que é responsavel pelo registro
de produtos (informacéo verbal). E1

O aspecto referente a melhoria na sistematica de notificacdes de eventos adversos e

queixas técnicas, no escopo do PSSS, fica bem evidente ao analisarmos os trechos abaixo:

A vigilancia pos-mercado ja existia antes da Rede Sentinela. Nés ndo inventamos
isso. Sempre houve Ouvidoria na Anvisa e essas dendncias sempre foram
investigadas pela geréncia de inspecdo e fiscalizacdo. O que é que a Rede Sentinela
vem fazer a mais? Ela tenta aumentar o nimero de notificagdes de queixas técnicas
ou de eventos adversos dos produtos ainda ndo conhecidos pela literatura. Ela
procura ajudar as pessoas a fazer uma investigacdo. Quando tem um surto no
hospital, vai ajudar as pessoas dentro dos hospitais a fazer uma identificacdo causal
desses surtos (informacéo verbal). E1

Antes da implantacdo da Rede Sentinela, a gente ndo tinha uma fonte regular de
notificacdes a respeito de problemas com produtos. A gente recebia algumas coisas
pela Ouvidoria. Em geral eram queixas de fabricantes contra os seus concorrentes e
a gente tinha muito poucas informacdes desse tipo. Além de serem em nimero
pequeno, elas eram de baixa qualidade (informacdo verbal). E5

Para a Anvisa, a qualidade dessas notificacdes, no ambito do PSSS, estda muito
relacionada a diferenciacdo entre o que é problema no produto e o que € falha no processo de
trabalho, como percebemos no trecho abaixo:

A idéia do Projeto Sentinela era criar uma rede de hospitais que colaborassem de
uma forma mais qualificada com esta notificagdo. A gente quis escolher a
notificacdo efetuada por profissionais de satde porque eles teriam melhor condicdo
de diferenciar o que seria o problema de processo de trabalho, de um problema
realmente inerente ao produto e, com isso, nos ajudaria para que essa triagem ja
viesse feita do hospital. E nos interessava pegar hospitais que utilizassem uma ampla

gama de tecnologias, justamente porque eles compram e usam produtos bem
variados (informacéo verbal). E5

Porém, no diz respeito a Hemovigilancia, como destacamos anteriormente, o foco é
exatamente o oposto do expresso no trecho acima descrito, uma vez que 0os hemocomponentes
ndo sdo passiveis de registro e comercializacdo. Para essa area, no processo de monitoramento
e vigilancia de eventos adversos, 0 que interessa sao 0s problemas decorrentes de falhas no
processo. A fala abaixo reflete bem esse viés.

As reagdes hemoliticas agudas, que tém um cardter bem definido de
incompatibilidade ABO/Rh, as reacdes de contaminacgdo bacteriana e as reagdes de
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transmissdo de doenca, quando evidenciadas em func¢do de uma transfusdo,
caracterizam bem uma falha de processo, que € o foco realmente da Hemovigilancia.
[...] Essas trés reacdes seriam reacdes “Sentinela”, que a gente estaria monitorando
junto aos hospitais para termos uma melhoria da qualidade do processo como um
todo (informacéo verbal). E4

No tocante ao fato da Rede Sentinela ser composta por hospitais que ofertam uma
ampla gama de servigos de media e alta complexidade e, portanto, se utilizam de diversas
tecnologias e produtos para a saude, hd uma analise bastante interessante de ser feita, do ponto
de vista da relacdo entre os hospitais componentes da Rede e a oferta de servicos
especializados de alta complexidade (AC) -cadastrados no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satide (CNES/DATASUS).

Esse cadastro permite relacionar os servigos de referéncia nacional de acordo com a
oferta de até cinco especialidades da Alta Complexidade, quais sejam: Cardiologia,
Ortopedia, Neurocirurgia, Oncologia e Transplante. Na Tabela 4, demonstramos que a Rede
Sentinela possui 75% dos servigos especializados de AC que ofertam todas as cinco
especialidades supracitadas no Brasil; mais de 50% daqueles que ofertam quatro e 30,19%
daqueles que ofertam trés.

Isso ratifica, como j& apontamos anteriormente, que os Hospitais componentes da
Rede Sentinela detém boa parte dos servicos de AC do pais, ratificando a importancia da
escolha desse grupo como amostra para o PSSS, devido ao fato de lidarem cotidianamente

com um grande arsenal tecnoldgico.

Tabela 5 - Cobertura de servicos especializados de alta complexidade (cadastrados no CNES/Datasus) na Rede
Sentinela em rela¢do ao total no Brasil

TOTAL DE HOSPITAIS COBERTURA DE
ESPECIALIDADES NO S|_|E?\IS.II.DIIJEA:§ COLFA(I?’:SOPFIQLAISISRES SEI\T‘IERIELA ESPECIALIDADES DE AC
DE AC OFERTADAS BRASIL NA REDE SENTINELA
5 4 3 0 3 75,00%
4 48 18 7 25 52,08%
3 106 24 8 32 30,19%

Fonte: Petramale (2007).

Pelo exposto, percebe-se que a formulagdo do PSSS, obviamente, ndo se restringe
apenas aos ganhos para a propria Anvisa. Para além disso, ao incentivar a identificacdo de
falhas relacionadas a priori aos produtos utilizados na prestacdo de assisténcia a saude, esse
projeto trouxe a possibilidade de melhorias nos processos de trabalho dos préprios hospitais
participantes. Nesse sentido, o PSSS ndo funciona somente como observatorio para o retorno
as areas de registro e inspecdo da Anvisa, mas também como um observatério interno das

praticas e procedimentos adotados nesses hospitais.
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Um outro fato que ratifica essa questdo diz respeito ao direcionamento dado pela
Anvisa em termos de retorno e contrapartida por parte dos Hospitais Sentinela ao integrarem a
Rede. Como ja relatamos, o produto pactuado com os Hospitais Sentinela € o
desenvolvimento de planos de melhoria e ndo uma meta pré-estabelecida de notificacdes de
eventos adversos e/ou queixas técnicas. Pois, ao se implementarem ac¢bes de tecno, farmaco e
hemovigilancia nas instituices — areas trabalhadas nos planos de melhoria — as notificacfes
sd0 uma consequéncia natural e ndo uma inducdo obrigatoria — algo que poderia gerar
distor¢des desnecessarias e comprometer a qualidade e legitimidade das informacoes.

Sob essa perspectiva, alguns relatos analisados para essa pesquisa podem ser

destacados, quais sejam:

Séo voluntérias [as notificagdes] e as a¢Ges dos hospitais também sdo voluntarias. A
gente nunca trabalhou e nunca quis trabalhar com uma notificagdo obrigatdria,
justamente para evitar esse viés de vocé ter uma produgdo, de vocé ter que atingir
um determinado nimero de notificacdes para fazer jus a participar do projeto, uma
coisa assim, que distorceria os dados. Entdo se um hospital ndo notifica, ele tem
varios motivos para ndo notificar. E um deles pode ser porque ele tem um processo
de trabalho tdo correto, que tem pouquissimas notificagdes envolvendo produtos. Ele
seleciona bem os fornecedores, compra bem, ele checa esse material antes de usar,
de modo que acaba ndo tendo tantas notificacbes porque é muito seletivo no
processo de aquisicdo. Ou entdo, ele tem esses problemas, mas ndo esta buscando
ativamente, ndo estd procurando. Ter poucas notificagdes pode ter dupla
interpretacdo (informacdo verbal). E5

Normalmente o que se vé também com relacéo a saude brasileira é que se trabalha
sempre em cima de necessidades, nas consequéncias e ndo nas causas. Noés
queremos aprender com 0 processo, queremos nos reeducar. Entdo para mim é uma
mudanca muito grande de cultura, mudanca de processo. E apontar falhas para
prevenir. Eu acredito que mais uns anos, esse marco vai estar bem fixo na nossa
histéria de vigilancia (informacéo verbal). E3

De acordo com alguns depoimentos, a falta de tradicdo e o receio que os profissionais
de saude tém para efetuar essas notificacbes parecem justificar o seu baixo nimero nas

instituicBes, uma das raz0es para a concepcao da Rede Sentinela:

No6s ndo temos cultura em servico para notificar. A notificacdo é considerada
ameaga no servico, ameaca para o profissional e para a equipe. Nés temos que
trabalhar muito isso e eu acho que o Projeto Sentinela veio para facilitar essa
mudanca (informacdo verbal). E7

Olha, na minha percepcdo ndo existia a questdo da notificacdo. O que existia era a
queixa do profissional quando um produto ou material estava aquém do desejado, a
queixa em relacdo a medicacdo que ndo atendia aos padrdes, por exemplo, mas nao
havia nenhuma providéncia maior. Esse eu acho que o grande salto qualitativo
proporcionado pela Rede Sentinela: incrementar essas notificagbes e buscar a
resolucdo dos problemas encontrados (informacéo verbal). E11

A falta de tradicao referida acima pode estar relacionada a caréncia de sistematizacédo

regular dos dados relativos ao desempenho de produtos nos servigos de salde. E o que parece
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causar o “receio” é o fato de que, durante a analise causal da ocorréncia de um evento
adverso, o processo de trabalho pode ser apontado como responsavel pelo dano ao paciente.
Podemos citar como exemplos: uma indicacdo de uso inadequada ou a impericia na
manipulacdo de um produto. Dessa forma, caracteriza-se uma falha profissional. Situagdo que
ndo é evidenciada quando da identificacdo das queixas técnicas, porque, nesse caso, a
ocorréncia diz respeito a aspectos de ndo conformidade do produto envolvido, ndo havendo,
necessariamente, a responsabilizacdo do profissional de saude.

E interessante perceber que um dos achados desse estudo apontou 0 PSSS como uma
experiéncia genuinamente brasileira, a qual, como ja abordamos, foi concebida para intervir
sobre uma lacuna existente no campo (a questdo da deficiéncia de notificacdes) e, para tanto,
gerou um movimento interno de reestruturacdo organizacional na Anvisa, culminando,
inclusive, com a criacdo de uma geréncia especifica para coordenar a area de vigilancia pos-
comercializagéo:

Juntar isso tudo, o conceito de geréncia de risco, com vigilancia sanitaria e com a
idéia de Hospital Sentinela, foi uma coisa brasileira, nds ndo copiamos de ninguém.
Porém, a gente sempre perde na implementacdo das boas idéias; a nossa
implementacdo é extremamente falha. Quer dizer, o que tem de positivo é a

concepcdo o que tem de negativo é que o resultado ainda é relativamente baixo
(informacéo verbal). E1

Inicialmente foi criada uma Geréncia-Geral s para cuidar da pos-comercializagao
dos produtos. Essa geréncia geral trouxe da geréncia de registro de equipamentos, a
area de tecnovigilancia; trouxe da geréncia de registro de medicamentos, a
farmacovigilancia. E criou-se uma geréncia nova, a de vigilancia sanitaria pos-
mercado nos hospitais, que deu origem & Rede Sentinela (informacéo verbal). E1

Nesse processo de formulacdo inicial do PSSS, estava previsto todo um modelo de
trabalho cooperativo entre os 6rgdos de vigilancia sanitaria do SNVS (Anvisa e entes
estaduais e municipais da Visa), cada um com suas atribuices delimitadas, em coeréncia com
seu nivel de gestdo. No entanto, esse aspecto de complementariedade de acdo previsto na
concepcédo original do projeto ndo foi desenvolvido a contento até agora. Um dos motivos
relatados na pesquisa de campo desse estudo aponta que, por ndo ter havido uma pactuacao de
acOes numa esfera mais formal (no caso, dentro do escopo do Termo de Ajuste e Metas

[TAM!] — instrumento de pactuacdo de média e alta complexidade utilizado no campo da

1 0 TAM é um instrumento de planejamento para descentralizacio das acdes de vigilancia sanitaria, regulamentado pela
Portaria GM/MS n°. 2.473/2003 e utilizado para pactuacdo de agBes de média e alta complexidade junto a estados e
municipios. O seu escopo de pactuagdo abrange desde acdes de inspecdo periddicas sobre o processo produtivo, produtos,
bens e servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria até acfes voltadas ao fortalecimento da gestdo em Vigilancia
Sanitaria. Apds a pactuacdo do TAM, os recursos financeiros sdo repassados automaticamente (fundo a fundo) e podem ser
utilizados para custeio e investimento de uma ampla gama de acgles destinadas exclusivamente a manutencdo e
aparelhamento da Vigilancia Sanitaria.
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vigilancia sanitaria) entre Anvisa e as VISAs estaduais e municipais, essa pode ter sido a
razdo principal para uma ndo participacdo mais efetiva destes dois Gltimos entes.
Um dos entrevistados explicita bem a sua visdo sobre essa questdo ao abordar a fase

de formulacdo do PSSS:

O projeto previa ou prevé, que as VISAs adentrem ao processo junto com a Anvisa
por meio da informacdo compartilhada por um sistema informatizado. Coisas que,
como vocé sabe, até agora a gente ainda esta lutando para conseguir fazer rodar.
Mas foi com esse desenho que a gente fez o projeto. Tanto para notificar como para
investigar e finalizar investigacdes de casos que sejam oriundos do seu espacgo, do
seu territorio. [...] Isso foi pactuado dentro de um Prodoc. N6s temos um Prodoc em
que um dos componentes trata dessas atribuicGes, dessas competéncias; do que cada
um faz dentro do projeto. S6 que no momento de desenhar o Projeto Sentinela, nos
escolhemos um grupo de hospitais para serem universo amostral. E isso ndo foi feito
em relacdo as VISAs. A gente optou por trabalhar com todas elas (informacéao
verbal). E5

Esse mesmo entrevistado ressalta, na sua fala, os aspectos referentes a ndo pactuacédo
formal dessas novas atribui¢cdes de estados e municipios no ambito do projeto, embora, de

inicio, tenha se pensado em efetivar a mesma via TAM.

A pactuacdo seria diretamente pelo TAM, depois de colocar dinheiro novo ou
financiamento novo dentro do TAM. SO que essas coisas ndo estdo na nossa esfera
de governabilidade porque outras areas da Anvisa cuidam dessa descentralizagao.
Essa parte ndo rodou como a gente gostaria. De modo que as VISAs, na pratica, ndo
estdo totalmente incluidas no processo (informac&o verbal). E5

Um ultimo ponto que merece destaque, em relacdo a fase de formulacéo e a concepgéo
do PSSS, diz respeito a sua caracterizagdo como projeto, e ndo como uma politica. Nao que se
esteja negando com isso a necessidade de ampliar a atuacdo e o impacto do desenvolvimento
de agdes de vigilancia pds-comercializagdo de produtos para a salde para uma escala maior,
mas, o fato é que, até para isso, por se tratar de um tema novo e desafiador, é de grande
importancia uma etapa de experimentacdo bem fundamentada e testada. E nessa perspectiva

que se insere 0 PSSS, como podemos observar na argumentacdo que se segue.

[...] Esse é um projeto e ndo uma politica nacional de pés-comercializagdo. Ele é um
projeto em que nds estamos fazendo acGes para testar, na pratica, idéias. Idéias de
que é possivel fazer uma vigilancia de produtos na pds-comercializagdo, ou seja,
cria-se um modelo de trabalho no ambito de um projeto, e com esse projeto, nos
vamos testar essa hip6tese. Vamos ver se realmente funciona do jeito que foi
imaginado. Nesse ponto o projeto tem dado muitos subsidios para a gente corrigir e
aperfeicoar o processo. Mas ndo € o nosso objetivo, por exemplo, divulgar e fazer
com que o mundo inteiro entre no projeto, embora essa seja uma estratégia
interessante quando o projeto for se transformar numa politica nacional. Entdo, no
momento em que ja tivermos bastante seguranca de que € um bom caminho e que
deveria ser implantado em todos os servicos, a estratégia vai ser outra. Ai vocé teria
que divulgar fortemente o projeto para que ele servisse de modelo para uma nova
forma de gerenciar produtos de salde ou gerenciar risco em saide no Brasil inteiro
(informacdo verbal). E5S
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5.1.2 Implementacéo

Com a implantacdo do PSSS, uma das mudancas ja esperadas e que realmente veio a
se concretizar foi o aumento do ndmero de notificacbes de eventos adversos e queixas
técnicas. Este fato estd bem ilustrado no contelldo expresso abaixo, por alguns dos sujeitos
entrevistados:

Antes da implantagdo da Rede ndo existia notificagdo nenhuma. [...] Depois da
incorporacdo do nosso hospital ao Projeto Sentinela foi que comegaram a surgir as
notificacbes. Dai, as reclamagdes sobre produtos que ja existiam anteriormente,
comecgaram a ser mais bem trabalhadas pela geréncia de risco. Ainda ndo estamos
com um ndmero expressivo de notificacdes dentro do hospital, mas a gente ja sente
uma mudangca entre o que era antes e o que é hoje. Os profissionais de salde dentro
do hospital ja ttm um canal onde fazer as suas reclamages e estdo sabendo que
essas reclamacdes estdo indo para frente; estdo sendo investigadas e denunciadas.

[...] Em outras situagBes, vocé ligava pra indUstria e a indUstria trocava aquele lote
que dava problema e ficava por isso mesmo (informacéo verbal). E6

Nesse momento, cabe-nos mostrar esse impacto relativo ao aumento do nimero de
notificagBes recebidas pela Anvisa nos ultimos anos. Esse incremento é bem representado
pelos Gréficos 1, 2 e 3, em que se observa uma tendéncia crescente das notificagbes a partir
de 2002, ano de implantagcdo da Rede. Ndo podemos afirmar que a elevacdo dos nameros foi
em decorréncia apenas das notificagdes dos Hospitais Sentinela, mas que, sem sombra de

dividas, estd muito fortemente relacionada a eles.
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Grafico 1 - Notificacdes recebidas pela area de tecnovigilancia de 2000 a 2006
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).
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Gréfico 2 - Notificagdes recebidas pela érea de farmacovigilancia de 2000 a 2006
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (2007b).
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Gréfico 3 - Notificagdes recebidas pela érea de hemovigilancia de 2000 a 2006
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).
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Nos Graficos 4, 5 e 6, nota-se a participacdo das notificacbes da Rede em relagdo a
outras fontes para a farmaco, tecno e hemovigilancia, no ano de 2006. Nas trés areas,
evidencia-se a relevancia dessa participacdo, sobretudo para a hemovigilancia, para a qual a

Rede Sentinela é fonte Unica.

Rede Re.d €
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42%

Sentinela
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Gréfico 4 - Distribuicdo das notificacbes recebidas pela Gréfico 5 - Distribuicdo das notificacbes recebidas pela
tecnovigilancia segundo a fonte notificadora farmacovigilancia segundo a fonte notificadora

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(2007h). (2007b).
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Grafico 6. Distribuicdo das notificacBes recebidas pela
hemovigilancia segundo a fonte notificadora

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(2007D).
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Mesmo assim, a despeito dos resultados acima apresentados, os integrantes da Rede
ainda véem que ha a necessidade de sensibilizacdo dos profissionais de salde no intuito de
estimular o incremento do numero de notificacdes, o que € tido, na visdo de alguns
entrevistados, como um dos grandes desafios nesse momento de implementagéo do projeto.

Como nds vivemos num pais onde a cultura de notificacdo ndo existe praticamente,

hé a necessidade de ser feito um trabalho de sensibilizacdo para que essa informacéao
do evento existente chegue (informagéo verbal). E10

O desafio maior que eu vejo é o de aumentar esse nimero de notificacdes, de
conscientizar o profissional de que ele deve notificar. Os profissionais, nao sei se é
por medo ou por uma questdo cultural, ndo notificam. Eu ndo acredito que um
hospital geral como o nosso, com uma demanda muito grande de pessoas, um
hospital de grande porte, hospital geral, com o uso de vérias tecnologias, ndo tenha
evento adverso (informagéo verbal). E6

Em varios paises, inUmeras pesquisas tém buscado determinar a magnitude dos
eventos adversos nos servicos de assisténcia a sadde. Alguns estudos realizados entre 1984 e
1998 em paises como os Estados Unidos, Australia, Reino Unido, Irlanda do Norte e
Dinamarca (vide Tabela 6), apontaram um percentual médio de 7,3% de ocorréncia de
eventos adversos em relagio ao nimero de internacdes hospitalares (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2002a).

Tabela 6 - Eventos adversos na assisténcia a salde — dados de varios paises
N°. DE N°. DE EVENTOS TAXA DE EVENTOS
LOCAL DOESTUDO INTERNACOES ANO ADVERSOS ADVERSOS (%

Harvard Medical Practice 30195 1984 1133 3,8
EUA/ Utah — Colorado Study (UTCOS) 14565 1992 474 3,3
EUA (UTCOS) 14565 1992 787 5,4
Australia (QAHCS) 14179 1992 2353 16,6
Australia (QAHCS) 14179 1992 1499 10,6
UK e Irlanda do Norte 1014 1999-2000 119 11,7
Dinamarca 1097 1998 176 16,0
Total 89794 _ 6541 7,3

Fonte: Organizacdo Mundial da Satde (2002a).

Segundo Costa (2005), ao aplicarmos a taxa de eventos adversos associada ao humero
de internacdes hospitalares encontrada no estudo da Universidade de Harvard/EUA em 1984
(em torno de 4%) ao nimero de internagBes hospitalares registradas no SUS no periodo de
outubro de 2003 a setembro de 2004, chegamos ao numero possivel de 462.445 eventos
adversos. Da mesma forma, ao associarmos esse quantitativo ao percentual de mortes em
relacdo ao total de eventos adversos encontrado também naquele estudo (14%), equivale a

dizer que, no periodo acima mencionado (entre 2003 e 2004), podem ter ocorrido no Brasil
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64.742 mortes decorrentes de eventos adversos a saude (equivalente a uma morte a cada oito
minutos).

Analisando a relevancia e abrangéncia dessas informacdes, em relacdo a uma possivel
magnitude e impacto dos eventos adversos para o sistema de salde brasileiro, percebemos o
quanto € importante termos notificacdes qualificadas - ndo s6 para o planejamento de agdes,
mas, sobretudo, para a reducdo das externalidades negativas de um produto para a satude que
apresenta desvios de qualidade ou provoca danos a satde das pessoas.

Pode-se entender como uma notificacdo qualificada aquela em que hd o aporte de
varios subsidios de informagfes e também uma maior expressdao em relacdo ao problema
identificado no sistema de satde. Transportando esse pressuposto para a dinamica de atuacdo
da Rede Sentinela, quando um evento adverso ou queixa técnica acerca de um produto é
evidenciado em mais de um componente da Rede e com um maior detalhamento do fato
ocorrido, considera-se, entdo, que temos uma notificacio bem embasada, quantitativa e
qualitativamente — fato que, de acordo com a gravidade da ocorréncia, deve disparar de
imediato o processo de investigacdo e 0s encaminhamentos cabiveis por parte do ente
regulador e do préprio sistema de salde.

Numa das falas apreendidas durante a pesquisa de campo desse estudo, isso estad muito
bem evidenciado na visdo dos atores da propria Rede:

[...] Por exemplo: se vocé tem uma notificacdo de um hospital em que um individuo
coloca na rede e a rede responde: “eu também tenho esse produto e estou com o
mesmo problema”. Ao repassar essa informagdo para a area de inspe¢do da Anvisa,
essa é uma informacdo qualificada porque parece que é realmente um problema do
produto, ja que mais de uma instituicdo identificou o fato. Isso mostra o potencial da

Rede Sentinela em atuar de forma cooperativa entre as préprias instituicdes de
assisténcia a satde e também com a autoridade sanitaria (informacéo verbal). E1

Ainda no bojo dessa discussdo, e em coeréncia com 0 que ja expusemos na analise
anterior (da formulacdo do PSSS), um aspecto importante salientado em relacdo a
implementacao desse projeto, tanto na visao de gestores de Vigilancia Sanitaria, quanto sob a
Otica dos proprios profissionais dos Hospitais Sentinela, ¢ que um dos maiores ganhos
decorrentes do advento do PSSS esta relacionado a possibilidade de desencadear melhorias
internas nas instituigdes assistenciais, no que concerne aos seus processos de trabalho.

Os segmentos abaixo representam bem esse argumento.

Eu vejo como muito importante o Projeto Sentinela porque ele trabalha tanto a
questdo da Anvisa de criar esse banco nacional de dados, para que se tenha um
padrdo de qualidade dos produtos, como também, apresenta a questdo de promover

melhorias internas nos proprios hospitais. Os planos de melhorias nos forcam a parar
e realmente trabalhar as nossas questoes diarias. [...] Esse Projeto veio nos permitir
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essa parada para rever 0 nosso processo e trabalhar melhor no nosso dia-a-dia
(informacdo verbal). E3

O projeto foi criado para atender a Anvisa, mas o impacto maior dele nédo é para a
Anvisa; o impacto maior dele é dentro dos hospitais, dentro do nicleo de
gerenciamento de qualidade e de risco. Na maioria das vezes, as falhas sdo de
processos dentro do prdprio hospital. Essa € uma informacao que nao chega para a
Anvisa. Nao precisamos dessa informagao, mas € extremamente Util para eles. Entdo
o sistema de informacdo, que é gerenciado nos hospitais para alimentar a Anvisa,
alimenta o préprio hospital [...] permite que a direcdo do hospital enxergue seus
processos la dentro (informacéo verbal). E1

Como ja relatado anteriormente, os Planos de Melhoria elaborados pelos Hospitais
Sentinela sdo os instrumentos formais, dentro do fluxo de trabalho instituido no projeto,
estabelecidos como contrapartida para o recebimento das parcelas de incentivo financeiro, no
ambito do contrato firmado entre as partes (Anvisa/Pnud e Hospital).

Frente ao que ja expusemos, podemos considerar que cada etapa do processo de
assisténcia a salde apresenta um certo grau de inseguranga intrinseca, em conseqiéncia dos
efeitos secundarios do uso de medicamentos ou das interacbes medicamentosas; do risco
associado a um determinado equipamento ou artigo médico-hospitalar; do uso de produtos em
desacordo com as normais legais ou com desvios de qualidade; da possibilidade de falha
humana ou de deficiéncias no sistema de saide. Em suma, 0s eventos adversos podem ser
decorrentes de problemas associados as préaticas, aos produtos, aos procedimentos e aos
sistemas de satide (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2002a).

A concepcdo atual sobre seguranca sanitaria, no entanto, atribui a principal
responsabilidade dos eventos adversos a deficiéncias no desenho, na organizacdo e no
funcionamento do sistema, em vez de relaciona-los aos fabricantes ou aos proprios produtos.
Dessa forma, segundo a OMS, o que determina os eventos adversos, na maior parte das vezes,
sdo fatores sistémicos?, a saber: a estratégia de determinada organizacdo, sua cultura, seu
planejamento de gestdo da qualidade e de prevencdo de riscos e sua capacidade de aprender
com os erros (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2002a). Essa constatac3o ressalta a
valiosa contribuicdo do PSSS em relagdo ao impacto proporcionado para a organizagdo e
melhoria dos processos de trabalho nos hospitais componentes da Rede.

N&o se estd aqui negando a importancia e preméncia dessa iniciativa para a melhoria
da qualidade e do perfil de seguranca dos produtos para a saude comercializados e utilizados

atualmente no pais, muito pelo contrario; estamos aqui querendo reforcar a transcendéncia de

2 Dos eventos adversos causados por medicamentos registrados no estudo de Utah — Colorado (vide Tabela 5), 75% foram
atribuidos a esses fatores (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2002a).
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acdes como essas, desencadeadas no escopo da vigilancia pds-comercializacdo, para 0s varios
niveis de prevencdo e para as varias esferas de gestdo componentes do sistema de saude.

Um outro ponto importante de se destacar é a inter-relacdo constante (e até a
sobreposicdo) existente entre a vertente da Vigilancia Sanitaria que abordamos nesse estudo —
a vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas — e a vigilancia epidemioldgica, uma vez
que aquela se utiliza claramente de ferramentas desta para desenvolver suas acoes.

Na publicacdo de Bueno (2005, p. 190), o entdo Diretor-Presidente da Anvisa, Dr.
Claudio Maierovitch Pessanha Henriques, exemplifica essa questdo em sua fala:

Temos também alguns setores de vigilancia epidemiolégica dentro da Agéncia que
podem ser vistos como estranhos ao conceito mais comum de vigilancia sanitéria.
Farmacovigilancia, por exemplo, é essencialmente vigilancia epidemiolégica. Qual a
diferenca entre uma e outra? A vigilancia sanitaria, em tese, parte do risco, parte de
coisas que podem causar problemas, ao passo que a vigilancia epidemiologica parte
dos problemas que devem ter sido causados por alguma coisa. Assumimos também a
area que denominamos de Tecnovigilancia: que é a mesma coisa, s6 que relacionada
a outros produtos: um bisturi que queima, uma prétese que quebra, um equipamento
que ndo funciona. Incorporamos ainda a hemovigilancia, ou seja, a investigacao das
doengas causadas por transfusdo de sangue ou componentes do sangue. Acho que
esses sdo exemplos de como é dificil separar vigilancia sanitaria de vigilancia
epidemioldgica.

Isso posto, a partir de agora, vamos abordar, mais especificamente, os fluxos de
trabalho estabelecidos entre os Hospitais da Rede e a Anvisa, em relacdo a coleta e envio das
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas.

Um dos achados desse estudo remete ao fato de que os integrantes da Rede tém se
utilizado das duas formas basicas de obtencdo de informagdes sobre o desempenho e a
qualidade dos produtos monitorados, quais sejam: a busca ativa e a notificacdo espontanea.

Nos trechos abaixo percebemos como ¢é realizado esse processo de monitoramento.

O processo é feito da seguinte forma: temos duas varidveis que sdo a notificacao
espontanea e a busca ativa. [...] Na busca ativa, nds temos dois bolsistas, dois
estagiarios, na area de farméacia e na area de enfermagem, que vao até as clinicas
pesquisando, procurando, abordando os profissionais pra ver se tem algum
problema. As vezes, as pessoas que trabalham nas clinicas ja conhecem que aquele
bolsista faz parte da equipe sentinela e dizem o problema que estd ocorrendo. Na
busca ativa, também temos as investigacGes dos alertas que a gente recebe por parte
da Anvisa. Nesse caso, eu faco um memorando interno para descobrir quais 0s
setores que fazem uso daquele produto, que usam mais aquele produto (informagéo
verbal). E6

[...] Chegam também notificacbes voluntarias de alguns profissionais, mas
infelizmente ndo sdo muitas. Fica restrito mais ao pessoal da enfermagem, séo eles
que notificam mais. [...] Mas como a gente se tornou referéncia na institui¢do, a
gente também responde duvidas. Dulvidas com relagdo aos medicamentos, a
estabilidade dos medicamentos, & qualidade dos medicamentos e & interacdo
medicamentosa. [...] Entdo esse retorno que a gente comecou a ter ha pouco tempo é
uma coisa muito gratificante (informacdo verbal). E3



86

Parte dos hospitais faz muito bem esse servico. Eles fazem a busca ativa, investigam
casos, resolvem processos internos de trabalho & mesmo e s6 notificam pra gente os
casos onde os produtos estdo envolvidos. Eu posso te dizer que isso ndo é uniforme.
Dependendo do estdgio que o hospital estava quando comegou 0 projeto e
dependendo também do apoio que tem dentro do hospital, ele é mais ou menos
eficiente nesse campo. Alguns, menos desenvolvidos, s6 conseguem fazer a
notificacdo puramente de uma queixa técnica do produto porque eles tém pouca
capacidade de investigar e chegar a conclusdo sobre processo de trabalho
(informacdo verbal). ES

Nesse ponto, podemos trazer a tona um dado interessante de se analisar. Corroborando
com os resultados e inferéncias do estudo apresentado mais acima (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2002a), algumas falas captadas durante as entrevistas realizadas
para essa pesquisa ressaltaram o ambiente de incertezas e falta de pardmetros que ainda cerca
o tema “vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas” no Brasil (e porque nédo dizer no
mundo?). Um dos entrevistados, no caso, um profissional da Hemovigilancia da Anvisa,
colocou que, por essa area ainda estar vivenciando o inicio de um processo mais bem
sistematizado de monitoramento e vigilancia depois da estruturacdo da Rede, ndo se tém
parametros para julgar se as taxas de notificacdo sdo baixas ou condizentes com a realidade; e
se isto € bom ou ruim, em termos de qualidade de informacao.

Hoje recebemos notificagcbes exclusivamente da rede de Hospitais Sentinela.
Estamos com uma média de 60% do grupo notificando. Do ponto de vista do
numero de reacdes transfusionais, a gente estaria esperando de 0,5 a 3% do total de
transfusdes. [...] Sé que estamos num momento em que as pessoas agora que estdo
comegando nas instituicbes de saude a identificar o que é uma reacéo transfusional e
tentar monitorar. Entéo, hoje vocé dizer que um hospital notifica mais rea¢do que o
outro, ele ndo é nem pior que um, nem melhor que outro, mas deve estar com o olhar
mais critico para aquilo ali. Entdo, a gente nem consegue dizer, ainda, pelo nimero

de reacdes transfusionais, se isso ¢ um indicador negativo ou ndo (informacéo
verbal). E4

O que podemos deduzir de uma situacdo como essas € que, claramente, hoje, a
importancia maior desse tipo de processo estd em se iniciar e consolidar essa iniciativa de
coleta de dados, registro e sistematizacdo de informacdo no escopo da vigilancia pos-
comercializacao.

Isso se reflete no que ja abordamos no decorrer do referencial tedrico dessa
dissertacdo, em relacdo a necessidade de obtencdo de informacdes acerca da utilizagdo e da
extensdo do consumo desses produtos pela populacdo (ou seja, a obtencdo de denominadores
confiaveis para o estabelecimento de indicadores, no que concerne a populacdo exposta a
esses riscos). Para que essas notificacGes sejam satisfatorias, ha que se estimar a freqiiéncia do
evento adverso ou queixa técnica relacionados a produtos especificos ou até mesmo a sua

seguranca em relacdo a outros produtos comparaveis (COELHO, 1998; DIAS, 2005;
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ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005). Esse é um aspecto interessante para ser
ponderado no rol de desafios que se colocam frente a estruturacdo e consolidacdo da
vigilancia pds-comercializacdo de produtos para a saude no Brasil.

Um outro ponto de destaque, ressaltado na fase de campo dessa investigacdo, diz
respeito a gestdo da informacdo no &mbito do PSSS, notadamente no que se refere ao sistema
de informacdes utilizado e aos fluxos e tramites desencadeados durante um processo de
notificacdo/investigacdo/resposta:

Com relacdo a Anvisa, temos conseguido dar conta de algumas de nossas atribuicoes
no Projeto: fomentar esse processo, capacitar os gerentes de risco e as suas equipes,
manter o grupo motivado para o trabalho, para crescer. Mas temos falhado no
aproveitamento desse arsenal de informacdes que vem por meio das notificagBes. A
gente ainda estd com dificuldades de fazer com que esta informacdo flua para as
varias areas da Anvisa e que as providéncias sejam tomadas de forma rapida e
eficiente. N6s temos casos pontuais de resolugdo de problemas, mas ainda ndo temos

0 processo de utilizacdo dessas informacdes para regulacdo de mercado totalmente
azeitado, que é, em Gltima analise, 0 que o projeto pretende (informac&o verbal). E5

Segundo o relato de entrevistados, percebemos que as areas responsaveis pela
concessdo de registro na Anvisa praticamente ndo se utilizam do banco de dados existente
para subsidiar o processo de revalidacdo dos registros de produtos para a saude. Esse fato €
ratificado ao consultarmos a relacédo de profissionais da Anvisa cadastrados no SINEPS, pois,
dentre estes, ndo se encontram funcionarios daquelas areas — no caso, das Geréncias-Gerais de
Medicamentos (GGMED) e de Tecnologia de Produtos (GGTPS).

As notificagbes de Tecnovigilancia ndo retro-alimentam a area de registro de
produtos, no sentido de renovar ou ndo o registro, mas, contribuem para a decisdo de
conceder a prorrogacdo da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos

para a Saude. As areas ndo tém acesso ao banco de dados, no entanto, quando
solicitam informac&o sdo prontamente atendidas (informacéo verbal). E8

Acho que a Rede Sentinela tem contribuido bastante na ampliacdo do sinal [de
deteccdo da magnitude de ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas] na
Farmacovigilancia [...]. Uma vez detectado que um problema com um determinado
produto esta sendo observado em todo o pais — ja que a Rede pode nos dar esta idéia
pela sua abrangéncia — medidas sanitarias sdo tomadas, quando pertinentes. Mas este
feedback para a area de registro, sinto que ainda estd bastante prejudicado
(informacdo verbal). E9

Em relacdo ao fluxo do processo investigativo das notificagdes, um ponto negativo
bastante destacado nas entrevistas se refere a auséncia de retorno sobre quais medidas
sanitarias foram adotadas em cada caso. Isto porque os notificadores, na maioria das vezes,
ndo tém acesso a essas informacOes. Tal fato foi apontando como desmotivante para o

permanente envio de notificagdes a Anvisa:



88

O Hospital Sentinela passa para a Anvisa uma informacdo através de uma
ferramenta, que é o SINEPS, e fica na dependéncia de ter uma resposta daquela
informac&o. E ai essa resposta ndo vem, a ndo ser nos casos graves, mas 0s casos
graves, com ou sem o SINEPS, j& eram resolvidos. A verdade é essa. Que atitudes
foram tomadas? Ele ndo sabe. Ele ndo sabe aonde é que aquela informacédo foi parar
e até que ponto ela esta sendo gerenciada. [..] Eu penso que esse é um modelo que
esta se construindo no pais e que falta muito ainda, mas, pelo menos, 0s passos
iniciais ja foram dados e acho que o caminho é esse mesmo (informacéo verbal). E2

Nos até hoje ndo temos um sistema de informagdo decente. Pouquissimos produtos
foram retirados do mercado por causa desse sistema; contados nos dedos de uma
mao. Nao apenas por conta do sistema de informagéo, mas também por conta de ndo
se levar a sério, na Anvisa, as notificacdes dos gerentes de risco. Entdo o cara fala:
“Olha, esta aqui um produto que encontrei com desvio de qualidade e ninguém fez
nada. Para que vocés estdo me pagando? Vocé esta me incentivando a notificar, eu
notifiquei e vocé ndo me dé a resposta? VVocé ndo foi investigar o que te falei?”. Ai
vocé vai ver aqui dentro porque que ndo investigou e 0 motivo é porque a
notificagdo dele entrou na mesma fila que a demanda de um cidaddo anénimo que
mandou uma carta para a Ouvidoria. Foi tratado exatamente do mesmo jeito. Ai ndo
da, né?! Falta compreensdo, entendimento e lideranca (informacéo verbal). E1

Ainda ndo estabelecemos esta relacdo imediata de respostas as notificacdes
avaliadas. O Hospital recebe imediatamente uma carta de agradecimento pela
notificacdo [...]. Em caso de suspeita de surto, procuramos manter contato com o
notificador durante todo o processo de investigacdo. Dependendo do resultado da
investigacdo, a medida adotada pode ser a realizacdo de um informe, carta aos
profissionais, interdicdo de um produto. Nestes casos, a informacdo chega aos
Hospitais Sentinela por mala direta (informagdo verbal). E9

Analisando o discurso dos sujeitos abaixo, conseguimos ter uma idéia da dimensdo
desse problema hoje para a Rede Sentinela, configurando-se um né critico a ser enfrentado de
forma colaborativa e pré-ativa por todos os integrantes da Rede.

O ponto negativo em relacdo & Anvisa é essa questdo do SINEPS, que ndo funciona
a contento. Uma hora funciona, outra hora ndo funciona. Isso, aliado & falta de
feedback das nossas notificacdes por parte da Anvisa, gera um problema grave que
temos que enfrentar com seriedade nesse momento. Se eu ndo tenho resposta, ndo
tenho como fazer esse feedback também para quem notificou aqui no Hospital. A
gente consegue fazer com que o profissional notifique, ele fica esperando uma
resposta e comeca a cobrar isso da gente. Se ndo tem essa resposta, ele pensa: “Vou
notificar para qué? Nao vai resolver nada mesmo, ndo é?”. Entdo, para mim, esse é 0
principal ponto negativo atualmente (informacéo verbal). E6

[...] Quando, por exemplo, eu tenho um problema com um produto que esta
causando um evento adverso e fago questionamentos para 0s varios setores da
Anvisa, 0 que ocorre hoje, ainda, é que ndo ha resposta. S6 que a Rede foi
constituida para isso. [...] Essas informacgdes sdo repassadas para o nivel federal e, se
ndo for realmente grave, a solucdo é muito demorada. E isso vem desestimular um
pouco o parceiro de trabalho. O meu medo é que esse desestimulo provoque cada
vez mais um afastamento daquilo que a gente imaginaria como sendo o ideal
(informacdo verbal). E10

Por outro lado, a implementacdo do PSSS tem demonstrado um potencial impacto de
acdo ndo sO para os componentes formais da Rede, mas também em relacdo ao setor

produtivo — ou setor regulado.
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O processo de gerenciamento de risco no Hospital Sentinela permite que, ao ser
identificado um problema recorrente ou grave relacionado a um produto especifico, a
instituicdo assistencial se utilize da sua prerrogativa de consumidor/comprador para exigir
trocas, ressarcimentos ou mesmo tentar impedir (nos tramites dos processos licitatérios
internos) futuras compras daquele produto e até daquele fabricante.

Uma vez que se trata de uma atuacdo em rede para a vigilancia pos-comercializacdo de
produtos para a saude, fatos como esse podem gerar as mesmas medidas numa escala muito
maior, ndo se restringindo apenas ao alcance do préprio hospital identificador do problema.

Isso tem sido muito observado e colocado pelos componentes da Rede como algo
bastante pragmatico e gratificante, apesar de, inicialmente, ndo ter sido um dos resultados
esperados (mais imediatos) da Rede Sentinela — o que corrobora com as nossas
argumentacdes, ao longo desse trabalho, de que um processo como esse apresenta uma
transcendéncia de acdo para muito além do seu escopo de atuagdo mais restrito.

Os trechos que se seguem abordam, na perspectiva de alguns atores-chave da Rede,

esse fato.

Em relacdo ao setor produtivo, foi bem interessante. Tanto que eu dei varias
palestras para associagdes de produtores, de empresas, em varias oportunidades. [...]
E ai a gente ia |4, explicava como era o processo € eles sempre participaram porque
recebem a informacdo do notificador a respeito do problema com o produto deles,
uma vez que os hospitais tém interesse em trocar, em conseguir o ressarcimento do
prejuizo que estdo tendo com aquele produto que ndo tem qualidade. Entdo, ja se
fazia, de alguma forma, em muitos hospitais, algumas trocas, mas com o Hospital
Sentinela, a coisa passou a ficar muito mais profissionalizada. Eles encontravam nao
um gerente de compras qualquer, mas um profissional de salide que entendia do
risco e que estava querendo que ele trocasse nao s6 agquela amostra que estava com
defeito, mas o lote inteiro. Entdo comegou a ter um maior impacto entre o mercado e
esses hospitais que participam da Rede, a ponto de muitos hospitais quererem entrar
na Rede Sentinela para terem um tratamento mais respeitoso por parte dos
fornecedores. [...] Com o projeto mais fortalecido, a gente observa que os hospitais
ja estdo conseguindo inclusive brecar, impedir novas compras de produtos que
apresentam problemas. Entdo, mesmo que a Anvisa ndo tenha conseguido utilizar
concretamente essa informacéo na sua totalidade para regular o mercado, o préprio
hospital, que é um grande comprador, tem usado o seu poder de compra para exigir
uma qualidade maior do produto que adquire. Muitas vezes, ele risca alguns
fornecedores do mapa porque teve problemas no passado com o produto e ndo quer
mais comprar, ou porque algum outro hospital da Rede relatou problemas muito
sérios com o produto (informagcdo verbal). E5

Um panorama como esse tende a trazer ganhos para todos os lados envolvidos na
questdo da regulacdo sanitaria — para o ente regulador, para o setor produtivo e para 0
mercado consumidor, denotando claramente uma qualificacdo no relacionamento entre

hospitais, o setor produtivo e a propria Anvisa.
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[...] Existem alguns casos de hospitais que tém dado informagdes proveitosas para as
empresas para que elas melhorem a qualidade do produto que estdo vendendo. [...] A
gente ndo quer um mercado ruim para punir; quer um mercado cada vez melhor, de
modo que a gente ndo precise punir ninguém e que ele (o mercado brasileiro) tenha
boa colocacdo no Mercosul, por exemplo. [...] Entdo, para nds (da Anvisa), ndo
interessa ter um mercado de produtores ruins para fazer produtos ruins, para a gente
multa-los. O que noés queremos é ter um produto cada vez melhor, um mercado cada
vez mais consciente, que consiga inclusive ser exportador desse tipo de produto
(informacdo verbal). ES

Portanto, na medida em que a acdo de vigilancia sanitaria pode aperfeicoar padrdes e
normas, o setor regulado tem de adaptar sua estrutura produtiva para atendé-los. Como
enfatiza Gadelha (2002, p.11):

[...] todas estas acBes regulatérias possuem impacto decisivo na competitividade
empresarial das indastrias [...], envolvendo normas para a comercializagdo de
produtos, barreiras técnicas, normas para a incorporagdo de novas tecnologias nos
servicos de saude, potencial de inducdo de compras pelo segmento privado e a
criacdo de mecanismos de incentivos ligados as inovagGes das industrias, seja pela
atenuacdo ou pelo fortalecimento dos direitos de propriedade intelectual (informag&o
verbal).

Nesse sentido, extrapolando essa andlise para uma esfera mais global, podemos nos
utilizar do relato de Lucchese (2001), o qual afirma que, sob a 6tica econémica, o acirramento
da competicdo pelos mercados mundiais transforma a vigilancia sanitaria em area estratégica,
inclusive como uma vantagem diferencial que um pais pode oferecer para receber
investimentos das grandes empresas. Assim, a ineficacia do modelo de vigilancia sanitaria
pode causar tanto prejuizos sociais — principalmente os de natureza sanitaria —, como
econdmicos, por falta de confianga na qualidade dos produtos e servigcos e das relagdes de
troca estabelecidas entre os diferentes agentes da cadeia, que vai da producdo ao consumo de
bens e servigos.

Até entdo as empresas eram as donas do mercado. Hoje, estd se resgatando uma
questdo na salde muito importante na minha percepcdo que é a do dever e do

compromisso com a qualidade daquilo com o que se trabalha, daquilo que se produz
(informacdo verbal). E11

Por fim, em relacdo a implementacdo da vigilancia pés-comercializacdo de produtos
para a salde, por meio da estruturacdo da Rede Sentinela, podemos dizer que a consolidacéo
dessa iniciativa dependera muito do entendimento do braco operativo dessa Rede — ou seja,
dos hospitais — de que essa é uma tematica de extrema importancia e necessidade para a
dindmica de gerenciamento e comunicacao dos riscos inerentes a utilizacdo de produtos para a

salde, devendo ser assimilada na pratica cotidiana dessas instituicoes.
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O discurso transcrito abaixo reflete essa visdo, por parte dos gestores da Anvisa e
também dos profissionais dos hospitais, em relacdo a continuidade e sustentabilidade das
acdes implementadas no ambito do PSSS.

[...] Projetos bem sucedidos sdo aqueles que vao criando condi¢Bes durante o
transcurso para que, no final, vocé obtenha uma situacdo em que 0s servigos, ou, no
caso, os hospitais, introjetem a necessidade de manté-lo. O projeto esta desenhado
para que, quando chegar em 2009, o hospital avalie que é impossivel ter um bom
desenvolvimento dentro da instituicdo sem uma equipe de gerenciamento de risco.
[...] Se assim for, ele se mantém mesmo sem nenhum investimento dado pela
Anvisa. O investimento vai ser do préprio hospital porque ele compra seus produtos
e materiais e vé quanto o gerenciamento de risco economiza para ele. 1sso ja mostra
que o gerenciamento de risco é uma opg¢do economicamente viavel para os hospitais,

mas eles tém que saber disso, que descobrir isso. E a gente espera que, durante o
projeto, eles descubram (informacéo verbal). E5

Eu acho que n6s temos que trabalhar no sentido de que o proprio hospital va
entendendo a importancia desse projeto e assuma o papel dele de criar a estrutura
adequada para continuar o processo. [...] Eu acho que o projeto veio para ficar. E
uma tematica realmente que veio de encontro a necessidade do hospital e da Anvisa
e esta atendendo aos dois lados. Qualquer administragdo que tenha um pouquinho de
visdo institucional, percebe realmente que esse trabalho € muito importante
(informacdo verbal). E3

Pelo exposto, no sentido de garantir a direcionalidade e 0 seguimento dessa iniciativa,
0 que se busca é aprofundar os compromissos assumidos e difundir os resultados obtidos
durante a fase de implementacdo do Projeto Servicos de Saude Sentinela, de forma a se
ampliar e consolidar as inovacdes alcancadas em relacdo aos processos de gerenciamento de
tecnologias e de insumos sanitéarios e se internalizar, na dindmica de trabalho das equipes de
salde, uma cultura de notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas decorrentes de

produtos rotineiramente utilizados.

5.1.3 Monitoramento e avaliacdo

Com relacdo ao monitoramento e avaliagédo da implementacdo do Projeto Servicos de
Saude Sentinela, pdde-se perceber, por meio da anélise dos dados (documentais e discursivos)
coletados na fase de campo desse estudo, que esse € um processo ainda a ser mais bem
estruturado.

Mesmo que haja algumas a¢fes em relagdo a esse monitoramento e avaliagdo, como o
acompanhamento do indicador estabelecido no Contrato de Gestédo da Anvisa, iniciativas de

controle interno — relatérios emitidos pela Controladoria Geral da Unido (CGU) — e o proprio
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acompanhamento dos planos de melhoria elaborados pelos Hospitais Sentinela, pode-se
afirmar que ainda ndo ha uma sistematica concretamente estabelecida (claramente desenhada
e colocada em pratica) para o desenvolvimento de acdes de monitoramento e avaliagdo desse
projeto.
Um dos entrevistados desse estudo, pertencente ao quadro de gestores da Anvisa,
denota esse olhar em seu discurso:
Claramente eu percebo que houve um crescimento da Rede Sentinela na sua base
operacional, ou seja, 0os Hospitais, mas ndo conseguiu crescer institucionalmente
dentro da propria Anvisa, apesar de que, por exemplo, estad nas metas do contrato de
gestdo. Porém, isso foi encarado na pratica como uma mera formalidade. Ha que se
desenvolver iniciativas mais concretas de acompanhamento desse processo; sair do

campo do formal para uma avaliagdo mais pragmatica, mais inserida na pratica e de
forma permanente (informacéo verbal).E1

Quanto ao indicador referente ao percentual de Hospitais Sentinela encaminhando
notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas nas areas de farmaco, tecno e
hemovigilancia estabelecido no Contrato de Gestao firmado entre a Anvisa e 0 Ministério da
Saude, primeiramente foi definida uma meta de 100%, que perdurou de 2002 a 2004, porém
esta nunca foi atingida.

A partir de 2005, houve um ajuste na meta — que passou a ser de 80% de hospitais

notificantes — sendo a mesma alcancada nesse ano e tendo ficado um pouco abaixo em 2006.

Tabela 7 - Acompanhamento do indicador do Contrato de Gestdo da Anvisa estabelecido para a Rede Sentinela
2002 2003 2004 ‘ 2005 2006 MEDIA

META (Previsto) 100% 100% 100% 80% 80% 92%
RESULTADO (Alcancado) 70% 67,6% 75% 80% 75% 73,52%

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2007b).

Ao analisarmos os Relatérios de Gestdo da Anvisa elaborados no periodo de 2002 a
2006, observamos que alguns pontos sdo assinalados como criticos (fatores e circunstancias
que tém impacto sobre o desempenho do indicador), no tocante a0 cumprimento das metas
pré-estabelecidas, dentre eles:
= Dificuldades com a operacionalizacdo do sistema informatizado de recebimento de
notificagoes;
= Atraso na construcdo e implantagdo das diversas versdes do SINEPS (o sistema foi
construido por consultor externo, tendo havido atraso na assinatura do contrato do
mesmo);
= Dificuldades na implantacdo do Sistema na Rede de Hospitais Sentinela, por problemas
de incompatibilidade com os aparelhos disponiveis na Rede de hospitais;
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= As diferentes versdes do Sistema implantadas exigiram maior nimero de horas de
treinamento dos Gerentes de Risco;

= Os profissionais das equipes das geréncias de risco nao tinham previamente a cultura de
utilizar ferramentas de tecnologia da informacéo no seu dia-a-dia;

= Alguns servigos ainda ndo implantaram a busca ativa de eventos, nos quais a
notificacdo espontanea tende a ocorrer apenas quando estimulada e ndo se mantém
regularmente;

= Dificuldades com as areas da Anvisa, usuarias do banco de dados, que ainda ndo tém
fluxo estabelecido para andlise, distribuicdo e tomada de decisdo para a solucdo das
suspeitas apontadas.

Fora esses pontos levantados como criticos, ainda ha mais uma questdo: um hospital
gue, no periodo de um ano, tenha notificado apenas uma vez em uma das trés areas
envolvidas na vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas, entra no célculo do indicador
sem diferencial algum em relacdo aquele que notifique regularmente nas trés areas. 1sso
denota que, qualitativamente, os resultados alcancados nesse indicador podem demonstrar
certa fragilidade em relacdo & avaliagdo de desempenho da Rede — fato que ratifica a
necessidade do reforgo de estratégias de monitoramento e avaliacdo das a¢Oes desenvolvidas
no dmbito do PSSS.

Em relacdo a entrega e acompanhamento dos Planos de Melhoria desenvolvidos pelos
Hospitais Sentinela, dados da Geréncia de Vigilancia em Servigos Sentinela
(Gviss/Nuvig/Anvisa) demonstram que atualmente mais de 250 planos vém sendo
implementados nessas instituicdes (vide Tabela a seguir). Destes, 147 (57,4%) se referem as
trés areas principais abordadas pelo Projeto — Farmaco, Tecno e Hemovigilancia; e 50
(19,5%) abordam o tema do Uso Racional de Medicamentos — denotando uma fase mais
avangada no Projeto.

Tabela 8 - Temas abordados nos planos de melhoria desenvolvidos no PSSS

Tema abordado Quantidade
Farmacovigilancia 62
Hemovigilancia 33
Tecnovigilancia 52
Uso Racional de Medicamentos 50
Outros temas (CCIH, Gestao de residuos hospitalares, etc.) 59
Total 256

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

Em relacdo a entrega dos produtos acordados quando da assinatura das Cartas Acordo

entre os Hospitais Sentinela e a Anvisa, 0 Ultimo Relatério emitido pela CGU em relacdo ao
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Projeto Servigos de Saude Sentinela (Projeto BRA/04/010 PNUD - ABC/MRE - ANVISA)
aponta que foi verificado, na analise de uma amostra de 39 Hospitais, que 32 deles
apresentaram relatorios relativos ao cronograma de atividades de 2005, com atraso médio de
sete meses. Com referéncia ao cronograma de desembolso de 2006 (relativo as 05 parcelas),
apenas 04 hospitais apresentaram relatorios referentes a 12, 22 e 32 parcelas e 05 hospitais a 12
parcela; os outros 30 ndo haviam encaminhado nenhum produto até novembro de 2006.

Esse é um dado muito preocupante no que diz respeito ao monitoramento e avaliacdo
do PSSS, pois se reflete na sua baixa execugdo orcamentaria, uma vez que, como dissemos
anteriormente, o pagamento das parcelas aos hospitais esta condicionado a contra-
apresentacdo desses produtos (planos de melhoria e respectivos relatérios de
acompanhamento).

Um outro ponto destacado como achado desse estudo diz respeito a necessidade de
auditoria na Rede. Um dos entrevistados levantou essa questdo, como uma preocupagéo, ao
citar a possibilidade de desvio de objetivos quando da aplicacdo dos recursos destinados a
execucdo dos planos de melhoria.

Uma possivel falha que eu identifico na constituicdo da Rede é que os recursos que
0s hospitais recebem para a implantacdo das acfes de vigilancia dentro do
estabelecimento, algumas vezes, podem acabar caindo em setores que a vigilancia
sanitaria ndo teria nenhuma obrigacéo de fomentar. [...] Essa é uma das coisas que
eu mais questiono que deveria existir um direcionamento melhor, deveria existir

uma auditoria dessa verba dentro desse estabelecimento. Ela estd sendo utilizada
para aquilo a que foi destinada, ou ndo? (informac&o verbal) E2

Porém, esse € um ponto muito delicado que ndo pode ser tratado de forma tdo
simploria. Nesse sentido, estdo implicadas algumas questdes, quais sejam:

= Quando da efetivacdo dos repasses financeiros, por nao se tratar do estabelecimento de
convénios com objetos imutaveis, mas sim do pagamento de parcelas mediante
apresentacdo de produtos, também ndo se pode imprimir uma atuagdo muito focada nos
aspectos contabeis, pois o intuito desse projeto ndo é meramente equipar setores de um
hospital, mas sim trabalhar sobre a mudanca de cultura gerencial e assistencial, em
relacdo a vigilancia de produtos para a satde;

= A postura adotada pela instituicio fomentadora — no caso, a Anvisa — tem sido de
realizar visitas técnicas aos hospitais componentes da Rede, no sentido de centrar sua
acao na cooperacdo entre as partes, na sensibilizacdo dos atores envolvidos e no
aumento da visibilidade e do poder de acdo do PSSS;

= Além disso, por se tratar da constituicdo de uma rede, alguns elementos fundamentais

tém que ser valorizados, tais como a adesdo voluntaria, a acdo colaborativa e nédo-



95

interventora, a quebra de hierarquias e uma postura ndo-mandatoria e ndo-invasiva por
parte do 6rgéo financiador.

Nessa perspectiva, cabe colocarmos aqui um dado referente as visitas técnicas
realizadas pela Anvisa (Gviss/NUVIG, Ufarm/NUVIG, Utvig/NUVIG e GGSTO) no ano de
2006 as instituicOes participantes da Rede Sentinela. Essas visitas técnicas tém como objetivo
conhecer e fomentar a atuacdo da Geréncia de Risco em cada hospital, promover o
acompanhamento das acbes desenvolvidas com a implantacdo dos planos de melhoria e a
troca de experiéncias e saberes, além de dar maior visibilidade ao préprio projeto no espacgo
intra-hospitalar.

Foram, ao todo, 41 hospitais visitados (entre Sentinela e Colaboradores) no Brasil em
2006, o que configurou a realizacdo de 63% das visitas técnicas programadas® (vide Tabela
9). Um dado interessante é que, a partir de 2006, essas visitas técnicas se instituiram com um
carater técnico mais integrado e planejado (antes, os hospitais eram visitados pelas equipes
das Geréncias da Anvisa envolvidas com o PSSS quando solicitavam e, muitas vezes, ndo iam
profissionais de todas as areas), uma vez que todas as visitas passaram a ser realizadas por

pelo menos um profissional de cada &rea do Nuvig, além de representantes das VISAs locais.

Tabela 9 - Visitas técnicas aos hospitais da Rede Sentinela, em 2006
Previstas Realizadas

Hospitais 65 41
Cidades 29 21
Estados 22 16
Regides 05 05

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

% Essa programacéo de visitas técnicas aos hospitais da Rede Sentinela se utilizou basicamente de dois critérios estabelecidos
pelas &reas do Nuvig: 1. hospitais que apresentavam atrasos significativos no cumprimento do cronograma estabelecido na
sua Carta Acordo; e 2. hospitais que apresentavam experiéncias exitosas/inovadoras nas areas areas tematicas desenvolvidas
no &mbito do PSSS, a fim de servirem como exemplo para a Rede.



5.1.4 Quadro-sintese

Formulacéo

=  Projeto concebido na perspectiva de
institucionalizar a préatica do gerenciamento de
risco dos produtos para a satde utilizados em
Servigos assistenciais, com vistas a subsidiar o
processo regulatério;

= Principal motivo de sua criacéo: a caréncia de
informacdes qualificadas sobre o desempenho
desses produtos;

= Escolha de hospitais de grande porte como
campo de préticas para o PSSS - uso de uma
ampla gama de tecnologias em salde;

= Previsdo de um trabalho cooperativo entre os
diversos atores do SNVS (Anvisa e VISAS)
que ndo se consolidou da forma esperada, na
pratica;

= Perspectiva de formulagdo: restrita a Anvisa,
de caréater racional e planejado.

Implementacgéo

Proporcionou o0 aumento do nimero de
notificagdes de eventos adversos e queixas
técnicas;

Apontou a necessidade de sensibilizagdo
continua dos profissionais de salide em
relacéo a essas notificagoes;

Ganhos potenciais para todas as partes
envolvidas: Anvisa, setor produtivo,
instituices de assisténcia a satde e a
propria populagéo;

Critica a subutilizacdo do banco de dados
das notificagdes e auséncia de retorno
sobre as medidas adotadas por parte da
Anvisa;

Forma de implantagéo de cima para
baixo, porém baseada numa concepgéo
colaborativa e dialégica (foco na idéia
de Rede).
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Monitoramento e Avaliagéo

Formas bésicas de monitoramento e

avaliacéo:

 Indicador do Contrato de Gestéo da
Anvisa;

e Iniciativas de controle interno por parte
do Poder Executivo;

* Acompanhamento dos Planos de
Melhoria;

» Visitas técnicas aos hospitais
componentes da Rede;

o Relatérios de Gestdo e de Execugdo
Orcamentaria do PSSS;

Significativo atraso na entrega dos

produtos acordados;

Ainda ha a necessidade de

desenvolvimento de uma dinamica

claramente definida de monitoramento

e avaliagao.

Quadro 8 - Sintese do processo de desenvolvimento do PSSS

5.2 ANALISE DO CONTEUDO ORIENTADOR DO PROJETO SERVICOS DE SAUDE

SENTINELA

H& que se reconhecer que o Prodoc é o grande referencial em termos de contetdo

orientador do Projeto Servigos de Saude Sentinela. E no seu escopo que estdo delimitados
objetivos, metas, resultados esperados e responsabilidades, além do cronograma de execucao
fisica e financeira do projeto e dos recursos requeridos para a implantacdo da Rede Sentinela.

Para atingir o objetivo de ampliar a capacidade reguladora da Anvisa no que se refere
ao monitoramento de produtos para a saude pos-comercializacdo, o desenho do PSSS abrange
trés fases distintas para a atuacdo dos Hospitais Sentinela: 1. implantacdo de dois planos de
melhoria nas areas afetas ao projeto (Tecno, Farmaco ou Hemovigilancia), de livre escolha do
hospital; 2. implantacdo de um plano de URM; e 3. implantacdo de um plano de URT. Como
vimos anteriormente, na Tabela 8, a maioria dos hospitais se encontram na fase 1
(desenvolvendo planos de melhoria nas areas basicas do projeto ou em outros temas
correlatos) e 50 destes hospitais ja se encontram na fase 2 (com o desenvolvimento de ac¢des
voltadas para Uso Racional de Medicamentos).

Dentro do Prodoc, um dos itens mais marcantes em termos de delimitacdo do contetido
programatico fisico-financeiro e acompanhamento dos resultados e metas do PSSS € a Matriz
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de Resultados e Recursos do Projeto (ou Matriz Légica). Ja externamos nesse trabalho a
critica de que, nessa matriz, alguns resultados, indicadores e metas mostram incongruéncias
significativas, a exemplo da tentativa de correlacdo entre o resultado 2 — “Rede de Hospitais
Sentinela e VISAs interligadas a Anvisa” — e o indicador “nimero de cursos de graduacdo que
introduziram disciplinas sobre o uso racional de medicamentos e tecnologias em seus
curriculos”.

Um outro aspecto abordado no Prodoc diz respeito ao montante de recursos
envolvidos no PSSS e ao cronograma de desembolso a ser executado no quinqiénio 2004-
2008*. Como ja dissemos anteriormente, esta previsto o financiamento, para os Hospitais
Sentinela, de R$ 50.000,00, por ano, mediante a contraprestacdo dos produtos estabelecidos
na Carta Acordo. Além disso, outras despesas também estdo previstas no ambito do PSSS,
voltadas para capacitacdes, treinamentos, eventos®, visitas técnicas, desenvolvimento de
sistemas, contratacdo de consultores e fomento a pesquisas. No cOmputo geral, isso representa
um total de R$ 34.972.220,00 (US$ 12.252.173,00 a época da assinatura do projeto).

Quanto a execucdo orcamentaria dos anos de 2005 e 2006, pode-se afirmar que a
mesma vem demonstrando um desempenho muito aquém do esperado (vide Tabela 10). Isso é
reflexo, em grande medida, do atraso na entrega dos produtos por parte dos Hospitais

Sentinela, como constatou o Relatério elaborado recentemente pela CGU.

Tabela 10 - Execucdo orcamentaria do PSSS, em 2005 e 2006
% de Execucao

Programado Executado Orcamentaria
2005 R$ 10.992.592,50 R$ 2.968.000,00 27%
2006 R$ 14.859.134,82 R$ 2.970.167,84 20%
Total R$ 25.851.727,32 R$ 5.938.167,84 23%

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2007b).

Apesar da baixa execugdo orgcamentéria constatada, sob a Gtica de profissionais dos
Hospitais Sentinela, esse financiamento é visto como extremamente importante para a

estruturacdo das geréncias de risco e para a execuc¢do e continuidade das acdes desenvolvidas:

[...] Esse dinheiro nds utilizamos para pagar bolsista. E exatamente esse bolsista que
nos da sustentacdo, que da continuidade a essas atividades, a essas agdes do dia-a-
dia [...]. Sem essa participacao financeira eu acho muito dificil. [...] e depois vamos
tirar isso de onde? A gente sabe que hospital pablico ndo tem de onde tirar. Eu tenho
iSso como uma preocupacao muito grande (informagcao verbal). E7

* Na verdade, por conta de atrasos na celebracéo do Projeto entre Anvisa e Pnud/Unesco, o qiiingiiénio real de execugdo do
PSSS passou a ser 2005-2009.

5 Em relacdo & capacitacdo das equipes das geréncias de risco para atuarem em areas tio diversas e complexas como Tecno,
Farmaco e Hemovigilancia, a Anvisa realizou, entre 2002 e 2006, quatro oficinas de trabalho e oito encontros nacionais da
Rede Sentinela, dos quais participaram mais de 1000 profissionais de salde, incluindo nesse nimero profissionais e gestores
das VISAs estaduais (PETRAMALE, 2007).
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Esse financiamento préprio tem nos ajudado a criar estrutura, a manter a equipe que
trabalha nas unidades porque um hospital universitario, assim como servico publico
em geral, tem caréncia de pessoal. Hoje, para os nossos bolsistas, o financiamento é
do projeto (informag&o verbal). E3

Nesse sentido, é importante salientar a preocupagdo de todos 0s componentes da Rede
Sentinela em relacdo as perspectivas de continuidade e sustentabilidade do financiamento e,
por consequéncia, das acdes de vigilancia pds-comercializacdo desenvolvidas.

Um aspecto imprescindivel desse debate é garantir que essas acdes estejam
efetivamente inseridas no planejamento, na pactuacdo e na programacao das acdes de saude
de cada esfera de governo. Sé colocando concretamente essa tematica no ambito dos Planos
de Satde e da pactuacdo no SUS®, teremos essa garantia. O trecho abaixo sintetiza bem essa
idéia:

Para ela [a Rede Sentinela] se manter, ndo tem outra forma; ela tem que ter uma
sustentabilidade de financiamento e tem que compor a programacéo e a pactuagdo
de acles de vigilancia sanitéria. [...] Bom, resta ver que até hoje essas acfes de
vigilancia ndo estdo pactuadas com os estados; estdo apenas no ambito do proprio
projeto. Hoje, para conseguir exercer 0 meu trabalho no estado, eu tiro verbas que
foram pactuadas para outras a¢cdes do TAM. Isso eu acho gravissimo. A primeira
coisa para que sejam executadas acOes € que se tenha um custeio, um financiamento

[...] Se ndo forem pactuadas, vai depender sempre da boa vontade e da compreensao
do gestor naquele local (informag&o verbal). E2

Um advento importante que reflete as praticas desenvolvidas no escopo do PSSS foi a
utilizacdo de critérios como o desenvolvimento de atividades de farmaco, tecno e
hemovigilancia como requisito para a certificagdo dos hospitais de ensino junto ao Ministério
da Educacdo. Isso se deu apés a edicdo da Portaria Interministerial” n°. 1.000, de 15 de abril
de 2004. A fala abaixo reflete essa vis&o.

Para o hospital, as melhorias foram bem visiveis. Tem inclusive essa questdo da

certificacdo do ensino que também é muito boa, pois o fato de sermos um sentinela
ja é visto com bons olhos nesse processo (informagdo verbal). E6

Isso demonstra a formalizacdo de uma estratégia de gerenciamento de risco nessas
instituicGes — fato que, em grande parte, pode ser atribuido a implantagdo do PSSS no Brasil.
Mesmo sendo um exemplo pontual e restrito aos hospitais de ensino, trata-se de um bom
indicador do potencial que tem a Rede Sentinela e a institucionalizacdo da vigilancia pds-

comercializacdo de produtos para a salde de apontarem para mudancas e avancos em relacédo

® H4 um movimento contemporaneo de fortalecimento das acdes de vigilancia sanitaria e de convergéncia dos instrumentos e
processos de planejamento e pactuacdo das a¢Oes que integram o SUS. O préprio PDVISA é reflexo desse debate e vem para
reforcar a demanda por aperfeicoamento de praticas e de mecanismos de financiamento em Visa, trazendo no seu escopo,
como ja ressaltamos anteriormente, diretrizes e conteddos referentes a institucionalizagdo da vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas.

" Ministérios da Satide e da Educacéo.
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ao aprimoramento de tecnologias em salde e processos assistenciais, assim como aqueles
processos regulatorios em vigilancia sanitéaria.

Um outro ponto que reforca esse potencial positivo de inducdo de mudancas e também
de producdo de conhecimentos, no escopo do PSSS, diz respeito ao fomento a realizacdo de
pesquisas na Rede Sentinela, previsto no conteddo programatico do projeto. Até o momento,
dois editais de pesquisa ja foram lancados pela Anvisa, em parceria com o Pnud/Unesco.
Atualmente, dez pesquisas selecionadas no primeiro edital (de 2005) estdo em execucdo (vide
Anexo E), com projetos multicéntricos que contam, inclusive, com a cooperacao das proprias
VISAs locais. Espera-se para 2007 a aprovacdo de mais vinte propostas de pesquisa, no
ambito do 2° edital recém-lancado.

Nesse sentido — da preocupacdo com a geracdo de conhecimentos e de formacédo de
recursos humanos para trabalharem com o gerenciamento de risco sanitario envolvido nas
praticas assistenciais e na utilizacdo de tecnologias em salde — um dos entrevistados traz a
tona uma questdo que hoje ainda se coloca de forma muito incipiente, mas que necessita de
um debate mais aprofundado e concreto para garantir a consolidacdo, seguimento e
sustentabilidade dessas agdes.

[...] Outra coisa é a propria formacdo de recursos humanos. Quem é o gerente de
risco? Num lugar é um médico, no outro, é uma enfermeira, no outro, é um
farmacéutico. Que formacdo esses caras tm?! Por que ndo criar uma especializac¢do
em geréncia de risco? Por que ndo criar uma residéncia em geréncia de risco?

Formar o recurso humano que vai tocar essas coisas. N6s nem arranhamos essa
questdo ainda! (informac&o verbal) E1

5.2.1 Quadro-sintese

Aspectos positivos Aspectos negativos
= Projeto bem concebido (planejado mediante um marco = Incongruéncias entre alguns resultados e seus indicadores na
metodoldgico detalhado), apesar das criticas pontuais a alguns Matriz Logica;
itens de seu componente programatico; = Baixa execugdo orcamentaria, devida ao atraso na apresentacéo
= Fomento a produgdo de conhecimento no ambito da Rede dos produtos acordados entre a Anvisa e 0s Hospitais Sentinela.

Sentinela e a capacitagdo permanente dos profissionais;
= Institucionalizac&o do gerenciamento de risco nos hospitais de
ensino do pais (certificacéo).

Quadro 9 - Sintese do contetdo orientador do PSSS
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5.3 ANALISE DOS ATORES ENVOLVIDOS NESSE PROCESSO

No &mbito nacional, os servicos de Vigilancia Sanitaria e os estabelecimentos de
salde, além de instituicbes académicas de notdrio saber, ja vém realizando as mais variadas
acoes de vigilancia pos-comercializacdo de produtos para a salde, tais como a retirada de
produtos problematicos, o boicote aos fabricantes que ndo dao assisténcia técnica suficiente
ou no tempo requerido, a confrontacdo de fabricantes com produtos problemaéticos, a
exigéncia de informacdo e treinamento adequado na compra dos produtos, além de estudos na
area. Embora tudo isso faca parte dos direitos basicos do consumidor, essas agdes/relacdes
nem sempre sdo faceis ou bem-sucedidas. As tensdes entre 0s interesses e conhecimentos das
varias entidades envolvidas e mesmo entre as esferas de governo nem sempre é simétrica
(ANTUNES et al., 2002). E sobre essas relagdes que iremos tratar nessa sec¢ao.

Especificamente em relacdo a Anvisa, um dos achados desse estudo apontou para uma
fragmentacdo interna significativa da Agéncia frente ao PSSS — tanto no que concerne as
estratégias de atuacdo, quanto em relagdo a sua estrutura organizacional.

Para os integrantes externos da Rede (VISAs e hospitais), essa atuacdo fragmentada
atrapalha bastante o avanco de algumas questbes como a clareza dos fluxos de
notificacdo/investigacdo/resposta, além da prépria conducéo politica desse processo.

[...] N&o existe uma politica Unica, ndo existe um discurso Unico, ndo existem agdes
unificadas que possam representar um crescimento mais rapido desse trabalho.
Ainda falta ajustar muitas coisas. Na propria Anvisa, a gente sente que ndo tem esse

ajuste, ndo tem esse entendimento de uma politica interna Unica em relagdo a
condugdo do projeto (informacdo verbal). E2

Parece que as coisas sdo estéticas dentro da Anvisa. Cada geréncia faz o que bem
entende e ponto. Ndo tem uma integracdo entre as geréncias (informacdo verbal).
Ell

Em relacdo ao gerenciamento das notificagdes recebidas, por exemplo, fica claro que
ndo houve uma pactuagdo prévia na Anvisa com as &reas técnicas envolvidas, no que
concerne aos papéis e responsabilidades de cada uma, assim como a interacdo necessaria entre
elas. Esse fato foi evidenciado quando analisamos a informacéo de que as areas de registro da
Agéncia ndo tém acesso ao Sineps, Como mencionamos.

Isso ndo é sé ruim para o projeto, mas para a vigilancia sanitaria como um todo, tendo
em vista todas as potencialidades advindas da institucionalizacdo de préaticas de vigilancia

pos-comercializagéo.
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Em relacdo a estrutura organizacional da Anvisa proposta para o gerenciamento do

PSSS, verificou-se, nos ultimos anos (de 2002 a 2006), uma expressiva inconstancia e

descontinuidade, visto que a geréncia coordenadora do projeto passou por trés mudancas em

relacdo a sua subordinacdo hierarquica imediata (vide figura 03). As falas abaixo refletem a

visdo de atores tanto da Anvisa quanto dos Hospitais Sentinela sobre essa instabilidade
administrativa.

Um outro ponto negativo que eu acho dentro da Anvisa é essa fragmentacdo, uma

hora é uma coisa, outra hora é outra. A Anvisa todo ano muda sua estrutura, hoje
voceé estd aqui, amanha vocé ndo sabe onde vocé vai estar (informacéo verbal). E6

Parte da incompreenséo da importancia do projeto se deve até mesmo a extingdo da
geréncia-geral a qual a coordenacdo do projeto estava subordinada no inicio. Com
essa extincdo, a farmacovigilancia voltou para éarea de medicamentos, a
tecnovigilancia voltou para a area de registro de produtos e a coordenacdo da rede
propriamente dita foi para a area de servicos de salide. Essa era a situacdo até pouco
tempo atras. Agora mudou de novo. Reuniu todo mundo novamente (informacéo

verbal). E1
GGSPS GGTES NUVIG
I | I R I |
UHOSP UFARM UTVIG GVISS GVISS UFARM UTVIG
GGMED
_______ | [
UFARM
GGTPS GGSPS: Geréncia-Geral de Seguranca
Sanitaria de Produtos de Salde Pos-
"""" [ Tt T Comercializagdo
UHOSP: Unidade de Coordenagdo de
UTVIG Vigilancia ~ Sanitaria  em  Hospitais

(corresponde a GVISS atualmente)
GGTES: Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude

Figura 3 - Mudancas da estrutura organizacional da Anvisa em relacdo ao gerenciamento do PSSS

No tocante a relacdo entre as esferas de governo, ndo se pode dizer que haja, na
pratica, integracdo de acdo ou responsabilidades compartilhadas, a despeito do que dita o
Prodoc. Muito ainda tem que ser feito para que esse cenario de articulacdo necessario seja
implementado. Na verdade, as VISAs estaduais tém participado do processo (nos encontros
regionais e nacionais promovidos, nas visitas técnicas realizadas), porém a sua queixa é de

que ndo assumiram ainda o papel mais atuante que precisariam ter, na visao delas. 1sso se
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reflete numa constante tensdo entre as esferas federal e estadual a qual, muitas vezes, gira
apenas em torno de uma discussao mais superficial acerca de territorialidade e comando Unico
em cada esfera de governo.

Esse ndo é o principal ponto a ser questionado. Num processo novo e inovador como
esse, hd que se empreender esforcos de integracdo; muito mais do que buscar delimitar
atribuicOes ou espacos de atuacdo fechados.

A tensdo a qual nos referimos esta claramente ilustrada nos trechos que se seguem —
tanto por parte de profissionais da Anvisa, como daqueles que compdem as VISAs estaduais.

[...] Se vocé entende que ja esta definido legalmente que é atribuicdo do nivel federal
fazer registro de produto, e que a criacdo do sistema de pds-comercializacdo é um
feedback pra area de registro, vocé aceita isso. O problema é que a lei ndo € explicita
que tem que ser criada uma Rede Sentinela para retro-alimentar o sistema de
registro. Muitos ficam achando que ndo ¢ atribuicdo do nivel federal fazer uma coisa

dessas porque, territorialmente, o servico de salde estd no estado. Talvez esteja
faltando um pouco mais de clareza legal (informac&o verbal). E1

Até hoje nds ndo temos consolidado o fluxo dessas informacfes com as VISAs e
com a Anvisa. [...] O que eu trabalho em termos de gravidade, pode ser que a Anvisa
ndo trabalhe, como ja aconteceu varias vezes. Essa experiéncia a gente ja teve. E
como os estados tém a possibilidade de fazer tomadas de decisBes independente do
nivel federal, acaba que eu muitas vezes interdito produtos que na rede nacional ndo
esta interditado porque o meu entendimento de gravidade e de que isto pode colocar
em risco a salde é diferente do nivel federal (informag&o verbal). E2

Nesse momento, € interessante trazermos alguns dos resultados apresentados em uma
pesquisa realizada pela Anvisa e pela Fundacdo Escola de Sociologia e Politica de S&o Paulo
(FESPSP), intitulada “Pesquisa Diagndstico sobre Tecnologias em Vigilancia Sanitaria”
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2006a). Nessa pesquisa, buscou-
se identificar: as VISAs que possuiam acesso ao Sineps; a realizacdo de monitoramento de
produtos pds-comerializados por parte das VISAs; assim como o grau de informacao que elas
detinham sobre o PSSS.

A proxima Tabela nos apresenta dados relatados pelas préprias VISAs estaduais em
relacdo ao acesso ao Sineps. A maioria delas (59,26%) tem acesso a esse sistema, sendo que
as da regido Sudeste e Centro-Oeste apresentam maior prevaléncia de acesso do que as das

regides Sul, Nordeste e Norte.
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Tabela 11 - VISAs com acesso ao Sineps
NUmero de

Regido Acesso ao Sineps %
g P Estados

Néo 0 0,00
Centro-Oeste .

Sim 4 100,00

N&o 6 66,67
Nordeste

Sim 3 33,33

Nao 3 42,86
Norte

Sim 4 57,14

Néo 0 0,00
Sudeste .

Sim 4 100,00

Néo 1 33,33
Sul

Sim 2 66,67

Nao 11 40,74
Total

Sim 16 59,26

Fonte: Pesquisa Anvisa/FESPSP (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2006a).

E importante salientar que esse acesso das VISAs estaduais ao Sineps s6 foi liberado
pela Anvisa a partir de junho de 2005 — més em que foi implantada a Gltima versdo desse
sistema, com mudangas que possibilitaram aos estados acessarem alguns relatorios das
notificacdes referentes ao seu territorio geografico.

Esse fato, por sua vez, gerou e tem gerado alguns conflitos entre as esferas federal e
estaduais, no que concerne ao compartilhamento de informacdes e ao claro entendimento do
processo de analise dessas notificacdes e seus encaminhamentos concretos, como podemos
observar nas falas abaixo transcritas.

Acabou que o sistema foi projetado dessa forma [...]. Ele é elitizado porque a
informac&o é repassada diretamente para um concentrador de informagfes que é a
Anvisa e o estado fica sem saber o que é que estd acontecendo. O estado so fica
sabendo o que é que esta acontecendo quando a Anvisa pede reforgos para vigilancia

sanitéria. [...] Eu mesma ja passei por um momento desse, em que me € cobrada
alguma coisa e eu nem estava sabendo da ocorréncia (informacéo verbal). E2

Os Hospitais Sentinela notificam via sistema informatizado para a Anvisa e, de fato,
as vigilancias sanitarias estaduais ainda ndo tiveram acesso a essa informacgéo de
uma forma mais concreta (informacéo verbal). E4

Ainda no campo dos resultados da pesquisa realizada pela Anvisa e pela FESPSP, em
2006, foi inquerido as VISAs se elas realizavam algum tipo de atividade relacionada ao
monitoramento poés-comercializacdo de produtos para a saude. Observa-se, nos dados
mostrados na Tabela 12, que o monitoramento de produtos pos-comercializagéo ja é realizado
em 40,74% das VISAs estaduais (11 em 27), sendo que, na regido Sul, esse percentual é de
100% e, na regido Norte, de 14,29%, representando os valores dos dois extremos (BRASIL,
20064a).
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Tabela 12 - Realizacdo de monitoramento pds-comercializacdo de produtos para a salde pelas VISAs
Monitora produtos pos-

Nudmero de Estados

comercializacédo

Néo 3 75,00
Centro-Oeste

Sim 1 25,00

Néo 6 66,67
Nordeste

Sim 3 33,33

Néo 6 85,71
Norte

Sim 1 14,29

Néo 1 25,00
Sudeste

Sim 3 75,00

Néo 0 0,00
Sul

Sim 3 100,00

Nao 16 59,26
Total

Sim 11 40,74

Fonte: Pesquisa Anvisa/FESPSP (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2006a).

Os trechos abaixo refletem, por sua vez, uma demanda de maior integracdo por parte
das VISAs estaduais a estratégia nacional de vigilancia pos-comercializagdo de produtos para
a salde, uma vez que quase a metade das VISAs do pais ja desenvolvem ac¢des nesse campo,
porém, muitas vezes, se sentem falta de um apoio maior e de uma maior articulagcdo de

préaticas em relacao ao ente federal.

A insercdo concreta das VISAs nesse processo sempre foi pauta de reclamacges
nesses encontros nacionais. As VISAs se sentiam perdidas. Sempre coloquei que nos
ndo poderiamos ser meros expectadores do que estava acontecendo, pois era algo da
maior importancia. Nos temos que intervir, que fazer parte junto com os Hospitais
Sentinela. O pais nunca teve esses dados numa rede, nunca teve informacdes sobre
os produtos. [...] Entdo, ha a necessidade de se firmar uma nova concepgao do que é
realmente trabalhar na monitoracdo desses eventos adversos, trabalhar na vigilancia
desses produtos pés-comercializados (informacao verbal). E2

[...] Néo da para ficar esperando que o nivel federal se mobilize para resolucéo dos
problemas, ja que estamos mais perto do caso. O estado, a secretaria de salde tem
que ter um cadastro de todas essas notificacOes, até porque € interessante pra nos
criarmos um histérico dessas empresas, as empresas que sdo fornecedoras desses
produtos. Se eu quero regular um mercado, se eu quero qualificar esse mercado, eu
tenho que saber se os produtos que estdo sendo comercializados tém algum
problema de qualidade (informacgéo verbal). E2

Nesse sentido, um dos atores entrevistados sugeriu que talvez se deva trabalhar
também com um grupo de VISAs. Algo como um piloto com VISAs estaduais, antes de
realmente se abrir uma frente de trabalho com todas as VISAs do pais de uma forma mais
organizada. Em parte, o entrevistado abaixo destacado se baseia no argumento da
heterogeneidade das VISAs entre si e em relacdo ao desenvolvimento de acfes mais

estruturadas de vigilancia pds-comercializacao para justificar a sua proposta.
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Com relagdo as VISAs, sempre foi um clima conflituoso. A gente tem a impressao
de que as VISAs dos estados sdo um bloco comum, mas ndo sdo. Cada uma delas
representa um estado e um interesse diferente. Nao € uma delegacdo de 27. Vocé vai
ver estados que tém um excelente desempenho na area de medicamentos e sdo fracos
na area de equipamentos, por exemplo. [...] Entdo, cada estado é um estado e nao da
pra negociar em bloco. [..] E ndo temos também isso porque faltam alguns
elementos fundamentais para que isso aconteca, que sdo os sistemas informatizados
modernos que déem acesso a todos com graus diferentes de responsabilidade. [...]
Essa pactuacao exige que a gente forme uma rede. E formar uma rede é complicado
porque vocé necessita ter instrumentos de distribuicdo da informagdo que seja
também nos dois sentidos. [...] A gente poderia, e ainda pode, corrigir o rumo desse
projeto trabalhando com um conjunto de VISAs também, uma amostra, para tentar
fechar o ciclo da notificacdo, desde que ela é produzida até ser resolvida. Assim, nés
poderemos aprender com as diversas partes do processo. A gente ainda ndo teve
oportunidade de aprender porque a informacdo ficou sequestrada no nivel federal e
ndo irradiou para os demais niveis. Por isso eu acho que o Projeto Sentinela teria
espaco pra ser aplicado também numa amostra de VISAs, tanto estaduais como
municipais, para que aprendéssemos a construir todo o fluxo de investigacdo das
notificacdes (informag&o verbal). E5

Por fim, no que concerne as relacdes tripartites entre as esferas gestoras do SUS no
ambito da Rede Sentinela, ha que se admitir que é totalmente incipiente a participacdo da
esfera municipal de vigilancia sanitaria nesse processo e que esse precisa Ser um passo
pensado para que possamos deslanchar uma politica nacional de vigilancia poés-
comercializacdo no futuro.

A pesquisa realizada por Anvisa e FESPSP também trouxe a tona um dado
interessante em relacdo a essa esfera de governo: dos 40 municipios pesquisados em relagdo
as tecnologias utilizadas em vigilancia sanitaria para aquele estudo, 29 (72,5%) informaram
conhecer a estratégia de trabalho desencadeada pela Rede Sentinela — 100% daqueles
localizados nas regides Sul e Centro-Oeste e apenas 28,57% daqueles situados na regido
Norte. Esse ndo deixa de ser um namero significativo para que se fomente a idéia de se

institucionalizar essa iniciativa como uma politica publica no SUS.
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Tabela 13 - Conhecimento dos municipios acerca da Rede Sentinela
Conhece a Rede NUmero de

Sentinela Municipios

Nao 0 0,00
Centro-Oeste sim 3 100,00
Nao 2 18,18

Nor
ordeste Sim 9 81,82
Norte Néo 5 71,43
Sim 2 28,57
Nao 4 25,00
Sudeste sim 12 75,00
sul Nao 0 0,00
Sim 3 100,00
Total Néo 11 27,50
Sim 29 72,50
Total Global 40 100,00

Fonte: Pesquisa Anvisa/FESPSP (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2006a).

No tocante as relacfes estabelecidas entre os hospitais componentes da Rede, 0s
achados desse estudo apontam que ainda precisa-se de uma maior consolidacdo — em rede,
efetivamente — para que se possam garantir praticas mais bem estruturadas no ambito da Rede
Sentinela e até mesmo para que se assegure a sustentabilidade da Rede ap6s o término dos
contratos vigentes no PSSS.

Eu tenho minhas ddvidas. Eu vejo que, de uma certa forma, ndo digo todos os
hospitais, mas, desses hospitais que compdem a rede, poucos estariam estruturados
para dar continuidade a esse projeto sem esse dinheiro. E outro ponto que eu vejo
ndo é nem a questdo da verba apenas. A preocupacdo que eu tenho com o fim desse
projeto é que os hospitais estdo muito dependentes da Anvisa. Eu sinto que tem isso,
eu quero colocar para as pessoas uma forma da gente se agregar, mas eu nao sei até
que ponto esse grupo vai conseguir sobreviver a partir do momento em que houver

essa separacdo entre Anvisa e hospitais. [...] Eu ndo vou dizer que existe um
relacionamento cem por cento entre os hospitais da Rede (informacéo verbal). E6

Nesse sentido, Petramale (2007) argumenta que j& ha algumas iniciativas voltadas para
o fortalecimento da Rede Sentinela partindo dos préprios hospitais, a exemplo da organizagédo
de encontros regionais planejados, coordenados e financiados por hospitais componentes da
Rede nas regides Sul e Nordeste e nos estados de S&o Paulo e Rio de Janeiro. Esses eventos
tém ocorrido regularmente para capacitagdo, troca de experiéncias e discussdo de assuntos
polémicos em vigilancia sanitaria, nos quais as VISAs locais e a Anvisa participam na
condicdo de convidados externos.

Uma das estratégias que merece destaque no que diz respeito a utilizagdo de
mecanismos de disseminacdo de informacdo e troca de experiéncias em rede utilizada pela

Rede Sentinela (e aqui vale salientar que essa foi uma iniciativa que partiu dos proprios
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hospitais) é o forum de discussdes na internet, denominado “Olho Vivo e Faro Fino™®

, no qual
os integrantes da Rede se comunicam diariamente e debatem questdes as mais variadas, desde
a organizacdo de eventos ou a preparacdo de relatérios até informacGes acerca da
identificacdo de problemas relacionados aos produtos para a salde.
O que eu vejo no nosso grupo [Olho Vivo e Faro Fino] é que o pessoal discute muito
a questdo de problemas, como a questdo de licitagdo, compras, legislacdo, coloca
muito a questdo das queixas técnicas, problemas com os produtos. Alguns hospitais
colocam inclusive relatdrios de produtos que tiveram problema no hospital. Eu tenho
um problema com o produto A aqui no meu hospital, ai eu coloco uma pergunta no
grupo: “Aconteceu um problema com o produto A, vocés usam esse produto?” Ai

um responde que ndo usa, outro que usa, outro diz que esse problema aconteceu ha 6
meses (informac&o verbal). E6

Um ponto que podemos afirmar, apds as discussdes levantadas nessa dissertacdo é que
é extremamente importante um alto nivel de capacitacdo dos profissionais envolvidos nas
atividades desenvolvidas na Rede Sentinela, uma vez que as mesmas devem ser incorporadas,
de forma continuada, as préaticas cotidianas dos servicos de sadde. Os profissionais da salde,
portanto, devem ter um papel ativo nesse processo de vigilancia pds-comercializacdo de
produtos para a salde pois, ao notificarem queixas técnicas e eventos adversos, nao sé
auxiliam o trabalho do 6rgdo regulador de Vigilancia Sanitaria ou protegem a salde da
populacdo, mas também podem ajudar o préprio fabricante a produzir um melhor produto
para saude.

Um outro dado animador diz respeito a adesdo de hospitais colaboradores a Rede
Sentinela e até mesmo o desenvolvimento de acdes semelhantes em outros hospitais que estdo
fora da Rede. Um dos entrevistados ilustra bem esse fato em uma de suas falas:

Eu ja tenho conhecimento que em Minas Gerais, por exemplo, outros hospitais, que
ndo fazem parte da Rede, estdo adotando esse processo de hemovigilancia para

monitorar reacdo adversa, justamente se espelhando nas acBes dos Hospitais
Sentinela (informacéo verbal). E4

Esse dado, aliado ao fato da meta estabelecida no Prodoc (de 20 hospitais a cada ano)
ter sido ultrapassada (em 13,5%), com a adesdo de 50 novos hospitais colaboradores & Rede
nos anos de 2005 e 2006 (vide Grafico 7), indica uma expressiva capilaridade do projeto e um

potencial de ampliacédo das acdes de vigilancia fomentadas e desenvolvidas em seu ambito.

8 Neste forum, estio inscritos 58% dos Hospitais Sentinela e 22% dos Hospitais Colaboradores.
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Gréfico 7 - Evolucdo da adesdo de Hospitais Colaboradores a Rede Sentinela
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2007b).

Em sintese, identifica-se um perfil de relacGes, em grande medida, cooperativo entre
o0s atores institucionais componentes da Rede Sentinela. Porém, num campo complexo como
esse, ndo existe um s6 padrdo de relacionamento ou de atitudes, podendo ser caracterizadas
também relacGes assimétricas e conflituosas no panorama que analisamos nesse trabalho.
Trata-se de um processo inédito e desafiador de gerenciamento de risco sanitario que exige
posturas também inéditas e amadurecidas em relacdo a forma de gerir tanto a vigilancia
sanitaria quanto a prestacdo de assisténcia a satde no pais.

Esse panorama determina, portanto, uma mudanca de cultura e de praticas que
necessita de tempo, de discussbes e de experiéncias para poder se consolidar. E sé uma
atuacdo coordenada e compartilhada (dai ressaltarmos tanto os valores e beneficios de uma

atuacdo em rede para um projeto como esse) pode viabilizar esses fatores e transformacdes.

5.3.1 Quadro-sintese

Principais atores institucionais

identificados Estratégia de mobilizacdo Anélise da viabilidade do projeto

= Anvisa:
° Gviss/Nuvig;
° UTVIG/Nuvig;
° Ufarm/Nuvig;
e  GGSTO;

Por toda a analise empreendida acerca dos
atores e das relagdes estabelecidas entre
eles, pode-se dizer que se trata de uma
proposta viavel e extremamente oportuna
e necessaria para a estruturacéo das

= Pela propria concepgdo de Rede que norteia essa
proposta de trabalho, a cooperacéo entre os atores
envolvidos nesse processo tem sido a estratégia mais
presente identificada no desenvolvimento do PSSS

. (a despeito da tensdo existente entre as esferas raticas de vigilancia nos-comercializacio
VISAs estaduais; federal e estadual de Vigilancia Sanitaria, quanto a P g P 540,

Hospitais Sentinela; R x ~ L para a garantia da seguranca e qualidade
Hospitais Colaboradores; CR%ré(il;gao & a pactuagdo das agdes no ambito da dos pro'dutos para a satde e consgq_i]ente
Setor produtivo. ' melhoria dos processos assistenciais.

Quadro 10 - Sintese dos atores envolvidos com a Rede Sentinela
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6 CONSIDERACOES E RECOMENDAGCOES FINAIS

A vigilancia sanitéaria, com sua forte contribuicdo & saide, é um dos instrumentos
que contribui para a efetivacdo dos direitos sociais da populacéo e tem, portanto, um
relevante papel social. Mas exerce também um papel econémico, pois, dada a
natureza de suas atividades, ela interage fortemente com o sistema produtivo. E
como esse elemento da praxis da Salde Coletiva que a Vigilancia Sanitaria revelara
seu potencial de conceito inovador — mostrando-se como um campo de saberes
multidisciplinares e praticas que integram a SalGde Publica, fazendo parte do
processo civilizatério e adquirindo um significado cada vez maior com a
complexidade da ordem econémica e social contemporanea; caso contrario, tera por
referéncia a antiga e superada nocdo de poder de Estado mais omisso que ativo nas
questbes sanitarias, ou serd apenas mais uma categoria discursiva para arbitrar as
contradi¢Bes das relagdes sociais produgao-consumo.

Edina Alves Costa

Em coeréncia com a idéia abordada na epigrafe deste capitulo, podemos dizer que esse
estudo trouxe a tona um dos aspectos dessa “nova” vigilancia sanitaria que se firma em
conceitos inovadores e na promogdo de uma relacdo mais equilibrada entre processos
produtivos e promocdo de salde e cidadania, calcada na mudanca da cultura sanitaria e da
postura dos agentes envolvidos com as praticas de assisténcia a salde, regulacdo sanitaria e
com a cadeia de produgéo e consumo de tecnologias em saude.

E no &mbito dessa discussdo que se consolida a iniciativa do Projeto Servigos de
Salde Sentinela, uma estratégia de gerenciamento do risco sanitario inerente a utilizacdo de
produtos e tecnologias em salde que visa a atuar no sentido do monitoramento do
desempenho e da seguranca sanitaria e no conseqiente aprimoramento da qualidade dos
produtos para a satde em uso hoje no Brasil.

A Rede Sentinela, na qualidade de projeto pioneiro de vigilancia sanitaria pos-
comercializacdo no Brasil, mostra-se uma estratégia de compartilhamento de informacdes
sobre o desempenho de produtos para a saude de grande interesse para a gestdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria, trazendo, no seu bojo, um potencial concreto de
contribuicGes para a integragdo entre a Anvisa e as VISAS, a despeito de tensdes pontuais
identificadas entre esses atores quanto a dinamica de condugdo e compartilhamento de
responsabilidades em relacédo ao Projeto.

O estudo demonstrou que esse processo, a despeito da constatacdo de um ainda
incipiente impacto de acdo, tem um papel de destaque no subsidio as a¢Oes de regulacdo dos
produtos para a saude no mercado, visando a contribuir para a melhoria da qualidade da

atencdo a saude no pais. Tratou-se de um projeto bem concebido, planejado de forma
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detalhada e racional e implementado numa perspectiva cooperativa e dialdgica, até mesmo
por ser fundamentado na formacao de uma rede social.

Os dados analisados ressaltam um visivel incremento no monitoramento da
performance dos produtos para a satde, com base, sobretudo, nos propdsitos e nos principios
operacionais da farmacovigilancia, da hemovigilancia e da tecnovigilancia. Tudo isso tem se
refletido num aumento significativo do nimero de notificagdes de eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos produtos — o que, de forma mais imediata, foi o objetivo primario
dessa iniciativa — apontando para a necessidade de uma permanente sensibilizacdo dos
gestores e profissionais de salde em relagdo a compreensdo da importancia e constante
qualificacdo desse processo.

Além disso, um outro ponto forte desse projeto se refere a producédo e disseminacao do
conhecimento que é fomentado por intermédio das estratégias de estimulo a realizacdo de
pesquisas, capacitacdo permanente e troca de experiéncias entre os atores envolvidos.

Entretanto, por outro lado, também constatamos alguns entraves e pontos de nao
correspondéncia com os propoésitos a priori desenhados para o PSSS. Dentre esses, destacam-
se:

= o fato desse incremento de notificacbes ndo ter retro-alimentado a area de
registro da Anvisa do modo esperado — 0 que se deve, como pudemos observar,
a um alinhamento institucional deficiente em torno do projeto na propria
Anvisg;

= a ndo participacdo das VISAs de uma forma mais efetiva na implementacéo do
projeto — em grande medida, devida a falta da pactuacdo de atribuicdes e de
delimitacdo de fluxos de analise e investigacdo das informacBes, numa
perspectiva de complementariedade de atuacao;

= uma dindmica de monitoramento e avaliagdo ainda superficial e pouco
abrangente;

Ainda na direcdo dos desafios interpostos a implementacdo do PSSS, chama-nos a
atencdo uma outra questdo: o paradoxo existente entre a alta disponibilidade de recursos do
projeto, aliada & relativa facilidade de execugdo desses recursos, e a baixa execucao
orcamentaria apresentada nos dois primeiros anos de implementacdo. Esse € um dado que
aponta para a necessidade de incremento da capacidade operacional dos integrantes da Rede.

De todo modo, podemos considerar que a integracdo desses hospitais em rede confere
um carater inovador a gestdo publica pela formacdo de parcerias, nas quais se estabelecem os

compromissos que, por um lado, garantem a consecucdo dos objetivos propostos e
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possibilitam a Anvisa o cumprimento de seu papel regulador e, por outro, estimulam e
favorecem o desenvolvimento institucional, a modernizacdo dos hospitais e a criacdo de um
meio intra-hospitalar favoravel ao fomento de ac6es de vigilancia sanitaria, o que proporciona
ganhos significativos em relacdo a prestacdo de servigcos mais seguros e de maior qualidade a
populacao beneficiria.

Nesse contexto, € interessante percebermos como iniciativas como essa — da Rede
Sentinela — podem influenciar e gerar mudancas para uma variada gama de atores. O projeto
ja motivou mais de duas centenas de novos projetos de melhoria em andamento nos hospitais
visando ao gerenciamento apropriado de tecnologias em saude, com ganho para gestores,
profissionais e usuarios, assim como, na pratica, tem trazido um cenario de novas relagdes
com o setor produtivo.

Os produtores e prestadores de servicos, na perspectiva de assegurarem sua
competitividade num mercado devidamente monitorado e regulado, tém de se adaptar
constantemente as novas regras de vigilancia sanitaria, ttm de adaptar processos, dotando de
novas caracteristicas antigos produtos ou procedimentos, ou até mesmo desenvolver um novo
arsenal tecnoldgico. E nesse escopo que a vigilancia pés-comercializagio se insere: como uma
pratica indutora de um maior equilibrio nas tdo assimétricas relacfes estabelecidas entre
produtores e consumidores.

Numa analise conjuntural mais ampliada, esse estudo nos permite afirmar que 0s
investimentos realizados e os resultados obtidos com a vigilancia pds-comercializagdo
implicam em reflexos também para as opg¢des adotadas no campo do desenvolvimento
tecnologico em saude e para a propria inser¢do dessas tecnologias no mercado interno e
internacional.

Sob outra 6tica, um aspecto considerado como forgca motriz num projeto como esse diz
respeito ao crescimento das demandas associadas a conquista de direitos sociais, 0 que ainda é
um fato muito recente no Brasil (basicamente aventado apos a promulgacdo do Codigo de
Defesa do Consumidor). Com o processo de democratizacdo e o avanco da cidadania
vivenciado nos altimos vinte anos no pais, temas como a defesa dos direitos de cidadania e a
protecdo do consumidor, associados a uma maior concretizagcdo da participagcdo popular,
passam a exigir do Estado posturas mais pro-ativas para evitar a exposicao da populacdo a
produtos e servicos de baixa qualidade e de maior risco sanitario.

Se essa € uma tematica tdo importante para a Sadde Publica e, portanto, para o Sistema
Unico de Saude (por todos os beneficios potenciais constatados nesse estudo), ha que se

comecar a pensar na proposicdo de uma politica de financiamento sélida e sustentavel para a
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vigilancia pos-comercializacdo de produtos para a saude, no sentido de consolidar o que hoje
se configura na condicéo de Projeto, de abrangéncia ainda limitada nacionalmente, como uma
politica claramente direcionada, permanente, sustentavel e estruturante em relacdo a esse
tema.

Nessa via de debate, torna-se imperativo que a vigilancia pds-comercializagdo consiga
instrumentalizar-se para realizar uma efetiva gestdo dos conhecimentos associados as suas
funcdes e aos desafios com que ela se depara permanentemente.

A insercdo de quase duas centenas de hospitais de grande porte do pais na sistematica
de farmaco, hemo e tecnovigilancia deve, gradativamente, transformar o sistema passivo de
notificagcdes voluntarias no sistema pro-ativo de avaliacdo continua. Nessa perspectiva, um
dos efeitos positivos do Projeto Servicos de Saude Sentinela é formar uma nova geracédo de
profissionais de salde e gestores mais informada, consciente e comprometida com a garantia
de seguranca sanitaria e o gerenciamento dos riscos inerentes ao uso/consumo de tecnologias
em saude.

Em se tratando de um processo recente, em franca implementacdo e apoiado em bases
tedrico-conceituais também de amadurecimento recente e crescente, novos estudos tém que
ser empreendidos tendo a vigilancia pds-comercializagdo de produtos para a salide como
objeto central, numa perspectiva metodoldgica a mais ampla possivel — desencadeando
avaliacbes de custo-efetividade, avaliacbes normativas, estudos de caso, andlises
comparativas de experiéncias, metanalises, etc.

Em sintese, € preciso que se busque, cada vez de uma forma mais integrada e
abrangente, evidéncias empiricas a respeito dessa tematica para que se possa nao so ratificar
as opcdes adotadas nos ambitos politico e técnico, mas também promover eventuais correcdes

de rumo, com vistas a sedimentacdo das préaticas de vigilancia pds-comercializagdo no SUS.
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FUNDAGAO OSWALDO CRUZ S e A
CENTRO DE PESQUISAS AGGEU MAGALHAES ACGEU MAGALHAES

DEPARTAMENTO DE SAUDE COLETIVA

FIOCRALZ MESTRADO EM SAUDE PUBLICA

Vigilancia de produtos de saide pds-comercializacao:
0 desafio da Rede Sentinela

ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA

Qual a situacdo em que se encontrava o processo de notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas dos
produtos de salde antes da implantacdo da Rede Sentinela no Brasil? O que motivou a implantagdo da
Rede?

Como vem se dando o relacionamento entre os atores componentes da Rede Sentinela (esfera federal,
VISAs e hospitais)?

Estdo claramente definidos os papéis desempenhados pelos diversos atores institucionais que atuam na
Rede?

Como vem se dando a atuacdo das &reas da Anvisa envolvidas na coordenacdo da Rede Sentinela e na
investigacdo das notificacBes de eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos produtos de satde?

Qual a estrutura proposta para a vigilancia de produtos de salde pés-comercializagdo na Anvisa e nos
hospitais que compdem a Rede?

Como se faz operacionalmente o processo de vigilancia pos-mercado? Como se da, na pratica, 0 seu
funcionamento, desde as definigdes estratégicas até questdes operacionais? Qual é o perfil dos profissionais
envolvidos?

Cite livremente dois aspectos favoraveis/avangos da vigilancia de produtos de salde pds-comercializagdo
apos o advento da Rede Sentinela.

Quais as principais dificuldades e desafios que o(a) Sr.(a.) identifica para a implementagéo da vigilancia de
produtos de salide pds-comercializagéo e, na sua visdo, quais as estratégias de superacao possiveis?

Em relacéo especificamente ao financiamento da Rede Sentinela, qual o panorama atual? E qual a situacdo
desejada/visdo de futuro?

. Discorra sobre as projecdes estratégicas para o campo da vigilancia de produtos de salde pds-
comercializacdo e sobre as necessidades futuras para a consolidacdo de um sistema de vigilancia pds-
mercado efetivo.
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N° de Registro no CEP/CPgAM: CAAE 0010.0.095.000-06
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Eu , declaro que aceito participar do estudo
cientifico intitulado “Vigilancia de produtos de salide p6s-comercializacéo: o desafio da Rede Sentinela™.

Minha participagéo é voluntaria e consistira em responder a uma entrevista sobre questdes relacionadas
a tematica central do estudo.

Entendi que, a qualquer momento, poderei desistir de participar e retirar meu consentimento, sendo que
minha recusa nao trard nenhum prejuizo em minha relagdo com a pesquisadora ou com a Instituicdo que ela
representa.

Estou ciente de que as informagdes que eu vier a prestar serdo publicizadas através dos meios de
divulgacgdo dos resultados desse estudo, porém, sendo garantida a confidencialidade de minha identidade.

Declaro ainda que recebi uma copia desse Termo de Consentimento.

Qualquer esclarecimento que eu necessite, deverei entrar em contato com Roberta Buarque Rabélo,
pelos telefones: (61) 3448-3033 e (61) 8433-5533.
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Assinatura do Pesquisador
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MATRIZ DE CONDENSACAO E INTERPRETACAO DE SIGNIFICADOS
CATEGORIA PROCESSO [Sub-categoria Implementag¢éo/Tema Impacto no setor produtivo]

Fonte de Dados: Entrevistas e Referéncias Bibliograficas
X | Entrevistas n°.: 03 e 05

X | Documentos/Textos: Gadelha (2002); Lucchese (2001).
Obijetivo Especifico/Categoria Analitica relacionados: 1. PROCESSO (Implementagao)

Unidades de Registro Temas centrais
Trechos do material de pesquisa Anélises do pesquisador sobre o trecho em questdo
[fala, registro de campo, documento] [condensacéo de significados]

Em relagéo ao setor produtivo, foi bem interessante. Tanto que eu dei varias palestras para associacdes de produtores em varias oportunidades. [...] E af a gente ia 14, explicava
como era 0 processo e eles sempre participaram porque recebem a informagéo do notificador a respeito do problema com o produto deles, uma vez que os hospitais tém
interesse em trocar, em conseguir o ressarcimento do prejuizo que estdo tendo [...]. Entéo, ja se fazia, de alguma forma, em muitos hospitais, algumas trocas, mas com o
Hospital Sentinela, a coisa passou a ficar muito mais profissionalizada. Eles encontravam ndo um gerente de compras qualquer, mas um profissional de salde que entendia do
risco e que estava querendo que ele trocasse ndo sé aquela amostra que estava com defeito, mas o lote inteiro. Entdo comegou a ter um maior impacto entre o mercado e esses
hospitais que participam da Rede, a ponto de muitos hospitais quererem entrar na Rede Sentinela para terem um tratamento mais respeitoso por parte dos fornecedores. [...]
Com o projeto mais fortalecido, a gente observa que o0s hospitais ja estédo conseguindo inclusive brecar, impedir novas compras de produtos que apresentam problemas. [...] E5

= Impacto no setor produtivo (relagdo hospitais X
complexo industrial)

[...] Existem alguns casos de hospitais que tém dado informaces proveitosas para as empresas para que elas melhorem a qualidade do produto que estdo vendendo. [...] A
gente ndo quer um mercado ruim para punir; quer um mercado cada vez melhor, de modo que a gente néo precise punir ninguém e que ele (o mercado brasileiro) tenha boa
colocacéo no Mercosul, por exemplo. [...] Entéo, para nés (da Anvisa), ndo interessa ter um mercado de produtores ruins para fazer produtos ruins, para a gente multa-los. O
que nds queremos é ter um produto cada vez melhor, um mercado cada vez mais consciente, que consiga inclusive ser exportador desse tipo de produto. E5

= Impacto no setor produtivo (imagem-objetivo)

Até entéio as empresas eram as donas do mercado. Hoje, esta se resgatando uma questdo na satide muito importante na minha percepgéo que € a do dever e do compromisso | =  Impacto no setor produtivo (mudanca de

com a qualidade daquilo com o que se trabalha, daquilo que se produz. E3 postura)

[...] Todas estas agGes regulatorias possuem impacto decisivo na competitividade empresarial das industrias [...], envolvendo normas para a comercializagéo de produtos, [ =  Impacto no setor produtivo (reflexos da
barreiras técnicas, normas para a incorporagdo de novas tecnologias nos servigos de satde, potencial de indugéo de compras pelo segmento privado e a criagdo de mecanismos regulagdo sanitaria na competitividade
de incentivos ligados as inovagdes das indUstrias, seja pela atenuacgéo ou pelo fortalecimento dos direitos de propriedade intelectual (Gadelha, 2002, p.11). industrial)

Sob a ética econdmica, o acirramento da competigdo pelos mercados mundiais transforma a vigilancia sanitaria em éarea estratégica, inclusive como uma vantagem diferencial
que um pais pode oferecer para receber investimentos das grandes empresas. Assim, a ineficacia do modelo de vigilancia sanitaria pode causar tanto prejuizos sociais — [ =  Impacto no setor produtivo (regulagdo sanitaria
principalmente os de natureza sanitaria —, como econdmicos, por falta de confianga na qualidade dos produtos e servicos e das relagdes de troca estabelecidas entre os e globalizagéo)

diferentes agentes da cadeia, que vai da producdo ao consumo de bens e servigos (Lucchese, 2001).

Descrigdes essenciais para responder aos objetivos da pesquisa

Interpretacdo de significados [realizada pelo pesquisador acerca das questdes suscitadas no trecho analisado]

A implementacéo do PSSS tem demonstrado um potencial impacto de acéo ndo sd para os componentes formais da Rede, mas também em relagdo ao setor regulado. O processo de gerenciamento de risco no
Hospital Sentinela permite que, ao ser identificado um problema recorrente ou grave relacionado a um produto especifico, a instituicao assistencial se utilize da sua prerrogativa de consumidor/comprador para exigir trocas,
ressarcimentos ou mesmo tentar impedir (nos tramites dos processos licitatdrios internos) futuras compras daquele produto e até daquele fabricante.

Uma vez que se trata de uma atuacéo em rede para a vigilancia pds-comercializacéo de produtos para a sadde, fatos como esse podem gerar as mesmas medidas numa escala muito maior, néo se restringindo
apenas ao alcance do prdprio hospital identificador do problema. Ou seja, na medida em que a agdo de vigilancia sanitaria pode aperfeicoar padroes e normas, o setor regulado tem de adaptar sua estrutura produtiva para
atendé-los. Isso tem sido muito observado e colocado pelos componentes da Rede como algo bastante pragmatico e gratificante — o que demonstra a transcendéncia de agdo do PSSS para muito além do seu escopo de
atuacdo mais restrito.
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Hospital Geral

GERENCIA DE RISCO
DESENVOLVIMENTO DO PLANO DE MELHORIAS

INTRODUCAO

No periodo de janeiro de 2004 a janeiro de 2005 a equipe da Geréncia de Risco do HG deu continuidade as metas descritas nos
Planos de Melhoria nas éareas de Farmacovigilancia e Hemovigilancia, defrontando-se, é bem verdade, com inimeros obstaculos, mormente
os relativos a indisponibilidade de recursos proprios para novas contratacdes na area de Recursos Humanos e para a realizagdo ou concluséo
de obras necessarias para adequagdo fisica dos servicos.

Alguns puderam ser superados, outros ndo.

E exatamente o desenrolar dos acontecimentos, na tentativa — por vezes ardua — de ver consolidado o trabalho de implantagdo do
Projeto Piloto Hospitais Sentinela iniciado em 2002, o tema principal deste relatério.

1. ACONTECIMENTOS IMPREVISTOS:

Analisando 2004

O ano de 2004 revelou-se rico em acontecimentos inesperados que resultaram num impacto maior ou menor sobre as atividades da
Geréncia de Risco.

Em marco de 2004 houve a mudanca da chefia do Servigo de Farmécia e da Coordenacédo de Farmacovigilancia. A nova chefe
assumiu num momento de transformagdo importante, representado ndo s6 pelas obras de adequacéo fisica como pela mudanca do processo
de trabalho, de dose coletiva para dose individualizada.

Detalhes de todo este processo serdo abordados mais adiante, mas torna-se importante destacar que, como toda mudanca de cultura
institucional, a resisténcia ao novo quase sempre é um obstaculo que requisita muito de nossa energia para ser superado. E aqui ndo foi
diferente. No entanto, a nova chefe conseguiu implantar as mudancas planejadas durante o periodo em que exerceu o cargo de chefia, tendo
saido em marco de 2005.

O Servico de Hemoterapia, da mesma forma, passou por obras de adequacédo fisica de acordo com o Plano de Melhorias
apresentado. No entanto, devido a demora em sua conclusdo, houve necessidade do Banco de Sangue ser instalado temporariamente em
outro prédio, com grande prejuizo ao desenvolvimento adequado das acdes propostas.

O ltimo trimestre de 2004 ofereceu momentos de incerteza e inquietude ao hospital como um todo: a crise na politica de satide
alcancou os hospitais federais, em especial os localizados no Rio de Janeiro, passando pela exoneracdo do diretor anterior e a nomeagéo da
nova diretora, e culminando com a intervengdo determinada pelo Ministério da Satide em diversos hospitais do Rio de Janeiro, que haviam
sido municipalizados, devido a decretagdo de “estado de calamidade publica na sadde”.

Impossivel, de fato, separar tais eventos do desempenho, em particular, do Hospital Geral, na tentativa de atender a demanda da
populagéo do Rio de Janeiro no cenério de crise ora vivenciado.

Os critérios de prioridade foram revistos, novas diretrizes determinadas e, conseqiientemente, os Planos de Melhoria afetados em
maior ou menor grau.

Paralelamente a estes eventos locais, os Hospitais Sentinela vivenciaram um ano em que, pela primeira vez, as datas marcadas para
a celebragdo do contrato com a ANVISA/PNUD foram marcadas e desmarcadas repetidas vezes e os hospitais sentinela da 12 fase — nosso
caso — ficaram sem o contrato e, conseqiientemente, sem os recursos destinados ao projeto. Tivemos conhecimento, paulatinamente, das
mudancas pelas quais a propria ANVISA passava e das negociacdes necessarias para garantir a continuidade do projeto.

Né&o obstante, a Geréncia de Risco persiste no esforgo de implantagdo do Projeto Hospitais Sentinela, como teremos a oportunidade
de detalhar a seguir.

2. EVOLUCAO DO PLANO DE MELHORIAS

| - OBRAS DE ADEQUACAO FiSICA

O Servigo de Farméacia e o Servigo de Hemoterapia do HG foram submetidos a obras para a adequagdo da suas instalagdes as
normas vigentes, conforme plano encaminhado anteriormente.

A - OBRA DA FARMACIA
a) No Servigo de Farmacia o projeto incluia:

a. 1 — Reforma do Depdsito de Medicamentos
»  Grandes volumes
»  Medicamentos controlados
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»  Medicamentos com controle de temperatura
a. 2 — Farmécia de Manipulacéo
»  Pequenos volumes
»  Grandes volumes
a. 3 — Fracionamento
b) As obras foram iniciadas em 22 de janeiro de 2004 e ainda ndo foram concluidas.

c) Pendéncias

A reforma sofreu um grande atraso devido a alteragdo no projeto de fundag@es e estrutura, visto que tinham interferéncia direta na
cisterna existente no local, sendo necessario o deslocamento das fundacdes, alterando também a colocagdo de vigas e pilares da estrutura.
Houve também a interferéncia de arvores no local do dep6sito de medicamentos uma vez que a licenca para remové-las demorou a ser
concedida, atrapalhando a execucéo de servicos no local. Posteriormente, como a verba foi alocada no ano de 2003, j& tendo passado o ano de
2004, o saldo existente ndo pode ser utilizado, ndo havendo orgamento suficiente para a conclusdo, até o presente momento.

B - REFORMA DO BANCO DE SANGUE

O Servico de Hemoterapia do HG ficou fechado durante 07 (sete) anos devido as inadequagdes que apresentava, tendo funcionado
nesse periodo apenas como Unidade Transfusional.

As obras foram iniciadas em 13/12/2003 e finalizadas em 20/04/2004, quando o Servico foi inaugurado. No entanto, somente em 12
de julho de 2004 a coleta pdde ser reaberta.

A reforma incluiu a sala de triagem, a sala de transfusdo, o fracionamento, a imuno hematologia, o local para testes de
compatibilidade e a distribuigdo, além da sala de coleta.

E importante ressaltar que s6 recebemos o HEMOCAD em fevereiro de 2005. Deste modo, entre julho de 2004 e fevereiro de 2005,
so foi possivel notificar eventos relacionados aos hemocomponentes recebidos do HEMORIO, dai a diminuicdo no ndmero de notificagdes
enviadas a ANVISA

Atualmente o Banco de Sangue do HG funciona atendendo a legislacdo em todas as suas exigéncias.

Il- FARMACOVIGILANCIA

O Servico de Farmécia do HG estd passando por uma transformagdo expressiva, no que diz respeito as instalagdes, Recursos
Humanos e sistematizagao de trabalho.

Obras para adequagao da Farmacotécnica ja estéo finalizadas, tornando possivel a monitorizagdo de formulagdes pediétricas.

A busca ativa de RAMS, participacdo efetiva na Comissdo de Curativo e controle de qualidade dos servigos prestados estdo se
consolidando progressivamente.

Com a estruturacéo do Servico de Farmécia (que antes contava com 05 farmacéuticos e hoje conta com 11) ndo sé aumentamos o
quantitativo de Recursos Humanos, mas também otimizamos o relacionamento com as equipes assistenciais, médicas e de enfermagem com
participacdo nas reunides semanais dos Servigos.

Acoes:

O Programa de Farmacovigilancia do HG ja estd em pleno funcionamento. Apoés seis meses, foi feita uma reavaliacdo para
otimizar a busca ativa de RAMS. A interacdo com equipes médicas e da enfermagem foi incentivada e estabelecido um plano de agdes e
metas que serdo elucidadas a seguir.

Objetivos:

Ainda é nosso maior objetivo a notificagdo espontanea de RAM, queixas técnicas e falha terapéutica. Institucionalizar grupos de
discussdo interdisciplinares sobre o uso racional de medicamentos, junto com a implantacéo efetiva da Comisséo de Farmacoterapéutica.

A investigacdo dos alertas esta sendo feita, junto com o recolhimento das medicagdes no HG nos casos necessarios.
Melhorias alcancadas:

1. Adequacéo de Recursos humanos.

Conseguiu-se um aumento no nimero de farmacéuticos no Servico de Farmécia do HG, mas este nimero ainda néo representa a
real demanda do servigo, pois se faz necessaria a presenca efetiva do farmacéutico por clinica ou servigo do HG, para a real notificacdo de
RAM e identificacdo de uso irracional e indevido de medicamentos, como também a notificacéo de queixa técnica.

2. Adequacéo Fisica.
Est&o em curso obras para completar a adequacéo do Servico de Farmécia.
3. Centro de Informag6es Medicamentosas (CIM).

A criacdo do CIM estd contemplado nas obras do servico, porém depende ainda que recursos sejam liberados para sua
implantag&o.
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4. Dispensagéo.

O sistema de dispensagdo de medicamentos esta sendo modificado, de coletivo para o sistema de dose individualizada. Esta

mudanca contempla a minimizacéo de perdas com medicagdes vencidas ou armazenadas inadequadamente nas clinicas.

Na dispensacdo de medicamentos foi adotado um modelo de documento para o Controle de dispensacdo (em anexo), onde o
farmacéutico plantonista tem controle sobre 0 movimento de recebimento, dispensagdo e entrega de todos os leitos atendidos, por clinica.

Ha o controle de lote e validade de todos os medicamentos liberados pela farmacia.

Em fase de implantacéo o controle de amostras gratis pelo Servico de Farmacia (SF), onde as clinicas beneficiadas devem emitir ao SF
a listagem das medicagdes recebidas, com lote e validade, e, ainda, solicitar ao representante da industria doadora o laudo de analise por lote,
dos produtos recebidos.

5. Busca ativa de RAMs.

Com a implantacéo da Dose Individualizada, juntamente com o suporte informatizado, foi idealizado um mecanismo eletrénico,
onde, para cada prescricdo de medicamentos que indiquem possibilidade de RAM, como, por exemplo, uso de anti-histaminicos,
antipiréticos e anti-eméticos, sera acionado um dispositivo que avisara na tela do computador tal informacéo. De posse desta informagcéo,
o farmacéutico fara investigacao junto a equipe assistencial. Caso fique estabelecida RAM, a notificacdo a ANVISA serd efetuada. Ainda
em fase de teste.

6. Guia Farmacoldgico.

O guia encontra-se em fase de elaboragdo, por uma equipe que inclui profissionais farmacéuticos e membros da Comisséo de
Farméacia e Terapéutica. Também em fase elaboracdo o guia de bolso, que apresentara a relagdo de medicamentos padronizados no HG,
informagdes sobre estabilidade, diluicbes, interagBes medicamentosas, conservagao e uso adequado, entre outras.

7. Notificacoes.

AS notificacoes de RAM e queixas técnicas estdo sendo encaminhadas pela Geréncia de Risco do HG a ANVISA através do
SINEPS.

8. Uso Racional de Medicamentos.
Encontram-se em fase de elaboragao cursos para o corpo assistencial, de acordo com as orientagdes da OPAS.
9. Monitoramento de Alertas.

A investigacdo dos alertas emitidos pela ANVISA é realizada em todos os casos, e a resposta encaminhada 8 ANVISA.

Foram estabelecidas equipes (duplas) que fazem a monitorizagdo na REDE diariamente, além dos alertas encaminhados pela
ANVISA diretamente aos Gerentes de Risco. Apds a pesquisa, 0 Servigo de Farméacia é informado e junto com o farmacéutico da central de
abastecimento farmacéutico é feita a busca no sistema do Servico de Farmécia . Se for encontrado tal insumo, a chefia do Servigo de Farmécia
é avisada imediatamente, junto com a Geréncia de Risco, para que este seja recolhido nas clinicas para as quais foi dispensado. Um alerta
interno é emitido para que todo o HG esteja ciente do problema. Com o recolhimento e troca do insumo, a ANVISA ¢ informada pela Geréncia
de Risco. E inserido no histérico do insumo o problema identificado, com lote, validade e fabricante, como também o motivo da acéo.

Quando néo se identificam interdi¢ces no HG, esta pesquisa é arquivada na Geréncia de Risco, mantendo uma cépia do mesmo no
Servigo de Farmécia.

10. Procedimento Operacional Padr&o (POP).
Estao em fase de revisdo os POPs do Servico de Farmacia que foram estabelecidos pela Chefia do Servico de Farmécia.
11. Divulgacéo e Sensibilizacéo.

11.1. Murais e Boletins

Foram estabelecidos temas pré definidos para a divulgagdo da Farmacovigilancia e sensibilizagdo do corpo clinico-
assistencial do HG, como se segue:

Interagdo medicamento — alimento

Uso adequado de omeprazol e ranitidina;

Horério adequado para administragéo de antibiéticos de acordo com seu perfil lipidico;
Medicamento por SNG e SNE;

Aplicacéo de enoxiheparina;

Fracionamento de medicamentos;

Reconstituicdo e diluicéo;

Uso adequado de captopril;

Vias de administragao.

©ONOR~WNE
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11.2. Intranet.

Estamos envidando todos os esforgos para disponibilizar na Intranet, mensalmente, uma tabela com as interdi¢Ges, suspensdes e
apreensoes de insumos farmacéuticos.

11.3. Palestras.

O primeiro ciclo de palestras est4 em curso para informacéo do novo sistema de dispensagdo de medicamentos. Outras palestras
serdo instituidas a partir dos informativos publicados.

11.4. Reunides com Chefias Médicas e de Enfermagem.
Procedimento ja implantado e efetivo.
11.5. Reunido com os Preceptores de Residéncia Médica e os Residentes.

Realizados encontros com os residentes das varias especialidades médicas existentes no HG, juntamente com os
respectivos preceptores com a finalidade de divulgagdo e sensibilizacdo ao Projeto.

12.  Medicamentos com controle especial:

Foram designados farmacéuticos para o gerenciamento da dispensacéo por tipo de medicamento:

7 Antibiéticos
72 Albumina
7 Imunossupressores
Observacoes:
1. Controle de dispensacédo de antibiéticos, somente com Notificagdo de Antibi6ticos, para todos e ndo apenas para os de
alto custo/ 3" geragéo (em parceria com a CCIH).
2. Albumina (anexo 2) — formulario préprio, onde os residentes fazem busca ativa da informacéo para estabelecer se a

prescricao esta de acordo ou ndo com a resolugdo da ANVISA.
111 - HEMOVIGILANCIA
Descreveremos, a seguir, as agoes praticadas de acordo com o Plano de Melhorias:
1. Adequacéo de recursos humanos (anexo)
A adequacdo de recursos humanos foi concluida, e o servico estd com capacidade para coletar de 800 a 1.200 bolsas/més.
2. Comité de Hemoterapia
Foi nomeado um Comité de Hemoterapia que estd comegando a discutir o protocolo a ser instituido.
3. Buscaativa
A busca ativa é realizada posteriormente as transfusdes, pela equipe de enfermagem da Hemoterapia com supervisao médica.
4. NotificacBes

As notificagBes sdo realizadas via Internet. Foram encontradas dificuldades no manuseio do site de notificacdo da ANVISA.
Estamos também com algum atraso por motivo de doenga da médica responsavel pela coordenagdo de Hemovigilancia.

5. Adequagao fisica
O servigo ja estd com a rea fisica reformada e adequada as normas técnicas, com a doagéo de sangue funcionando plenamente.

6. Criagdo de protocolos
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O protocolo de transfusdo estd em fase final de elaboragéo, pois estdvamos aguardando o RDC 153. Levaremos entdo para
discussdo no comité, para posterior divulgacéo.

7. Informatizagdo
A informatizacéo do servigo de Hemoterapia esta quase completa e utilizamos o programa HEMOVIDA.
8.  Capacitacéo

Realizamos treinamentos no Hemorio (anexo) e estamos programando palestras para os funcionarios do Hospital ligados a
transfusdo. Sdo realizados treinamentos periddicos da enfermagem pela Enfé. Solange do servigo de Hemoterapia.

9.  Agquisi¢do de novos equipamentos
Novos equipamentos encontram-se em fase de licitagéo.

4. OUTRAS ACOES

4.a - FLUXOGRAMA DA GERENCIA DE RISCO

A equipe da Geréncia de Risco desenvolveu o fluxograma para a avaliagdo das notificagdes internas (em anexo).
4.b - TECNOVIGILANCIA

As acdes desenvolvidas neste periodo foram:

»  Criago de um grupo de trabalho composto por Enfermeiras das Unidades fechadas (CTI, UTI Neonatal, Clinicas Médicas e
Cirargicas, Servi¢o do Coracdo, Emergéncia e Unidade do Rim) com a funcéo de melhorar as informacdes técnicas acerca de avaliagdo de
materiais, instruindo e incentivando o envolvimento dos profissionais com a operacionalizagdo das notificacGes das inconformidades e/ou
efeitos adversos.

» Recebimento de materiais para analise, na prética clinica, a fim de garantir, por ocasido dos processos licitatdrios,
melhores produtos nas unidades com seguranca e qualidade para pacientes e profissionais. No periodo foram analisados 41 produtos, sendo
que, destes, 29 receberam resultados positivos para uso na Instituicdo e 12 ndo apresentaram conformidade com a especificagdo e/ou foram
identificados problemas durante o uso.

> Divulgacédo da Resolugdo RDC n° 45 para todas as Enfermeiras responsaveis por clinicas considerando a necessidade
de informagdes sobre a utilizagdo das solugdes parenterais em servigos de sadde.

> Acompanhamento da obra de ampliacéo e modernizacéo da Central de Esterilizagdo com participa¢do em :
. Solicitagdo de compra e especificagdo para aquisi¢do de lavadora termo- desinfectadora;

. Solicitacdo de compra e especificagdo de insumos para os equipamentos adquiridos e cujo uso foi iniciado apés a
obra, tais como autoclaves a vapor e lavadora termo-desinfectadora, bem como os mobiliarios para as areas de apoio.

. Elaboracéo do fluxograma de artigos para o reprocessamento na Central de Esterilizagao.

> Readequacdo e otimizacdo da area de reprocessamento de equipamentos endoscopicos com solicitagdo de compra de
insumos e especificagdes de materiais, tais como cerdas flexiveis para limpeza dos endoscdpios.

»  Elaboragéo de Parecer Técnico e solicitagdo de compra, em conjunto com a CCIH, de solugéo de glutaraldeido a 2%, pronto
uso, para realizacdo de desinfecgéo de alto nivel em 10 minutos no reprocessamento dos endoscopios e broncoscopios.

»  Notificaces de 19 (dezenove) comunicacOes de falhas dos artigos durante seu uso com investigagdo da ocorréncia e
notificagdo a ANVISA nos casos recorrentes e/ou com potencialidade de causar agravos sérios, como os listados a seguir:
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DATA MATERIAL /MARCA / EMPRESA OCORRENCIA
09/03/04 Esparadrapo SENSECURE / NEOTAPE . Adesividade pouco eficaz,
. O cone de sustentacdo se desprende do rolo,
. Dificil corte e presenca de fios ao ser cortado.
01/03/04 Coletor de urina sistema fechado UROZAMM . Colabamento do circuito no procedimento de coleta de urina,
. Escala de graduacdo da bolsa incompativel com célice
graduado.
18/05/04 Equipo macrogotas BAXTER . Roldana extremamente dura dificultando o controle do
gotejamento.
. Suspiro ineficiente,
. Injetor lateral com declive dificultando a desinfecgdo.
30/03/04 Bisturi descartdvel EMBRAMED . Observado em algumas unidades marcas sugestivas de
ferrugem.
> Elaboracdo e implementacdo de cursos de atualizacdo para a Enfermagem, para todos os plantdes, a fim de

instrumentalizar a equipe na busca da reducdo de ocorréncia e recorréncia de incidentes, bem como minimizar ou prevenir as falhas do
usuario.

Durante o semestre foram realizados os seguintes treinamentos:

Cuidados basicos de Enfermagem, com énfase no preparo e administragdo de drogas empregadas no meio hospitalar;
Assisténcia aos pacientes com tubos, sondas, cateteres e drenos;

Cuidados aos pacientes submetidos a prétese respiratoria;

Recomendacoes para uso de Anti-sépticos e desinfetantes;

Medidas de Precaucdes e uso de EPIs.

arwNE

5. PREGAO DE MEDICAMENTOS: INOVACAO NO HG

O HG inovou no campo da aquisicéo de medicamentos. Em margo de 2004 iniciou um processo de licitacdo para a compra de 732
(setecentos e trinta e dois) itens para 10 (dez) instituicGes publicas 09 (nove) no Rio de Janeiro e 1 em Minas Gerais, das quais 06 (seis) sdo
Hospitais Sentinela.

O pregdo resultou numa redugdo dos gastos da ordem de 12% do estimado, além de garantir a qualidade dos produtos fornecidos
devido a adogdo de critérios de qualidade repassados pela ANVISA aos hospitais que integram a Rede Sentinela, a0 mesmo tempo que
propiciou uma modificacéo nas relagdes de consumo existentes entre empresas e hospitais publicos.

6. PARTICIPACAO EM CURSOS

O HG teve acesso, através da Geréncia de Risco, aos cursos oferecidos pela ANVISA e cadastrou representantes para 0s Cursos
de:

»  Acreditacdo

»  Capacitacdo em avaliacdo de Tecnologias de Salde

»  Participagdo na Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana.

7. PARCERIA COM OUTROS HOSPITAIS SENTINELA

O HG vem participando ativamente nas reunides e eventos realizados em conjunto com os demais Hospitais Sentinela do Rio de
Janeiro — 0 “Grupo do Rio”.

As reunides procuram abordar, entre outros, os temas mais polémicos ligados a atuagdo nos Hospitais Sentinela:

> Produtos de uso Unico (Consulta pablica n°17, de 19 de margo de 2004)
> Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satude (RDC 306 de 07/12/2004)
> Desenvolvimento de software para o Gerenciamento de Tecnologia em Servigos de Satde

A elaboragdo do Boletim conjunto da rede sentinela do Rio — o INFOSENTINELA - é um projeto que comegou com excelentes
resultados, s6 tendo sido interrompido temporariamente devido & falta de recursos oriundos da ANVISA (durante o ano de 2004).

Em 28/05/2004 no Hospital dos Servidores do Estado, foi realizado um evento conjunto sobre o Gerenciamento de Residuos em
Servigos de Saude (folder em anexo).
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Ainda em maio de 2004, o HG foi convidado a fazer uma apresentacdo no SINDHRIO - Sindicato dos Hospitais, Clinicas e Casas
de Saude do Municipio do Rio de Janeiro, sobre a experiéncia de implantacdo da Geréncia de Risco em uma Unidade Publica, relatando as
dificuldades e as realizagBes até entdo.

No evento também esteve presente a Geréncia de Risco do Hospital Sao Vicente de Paulo.

8 —DIFICULDADES

Concomitantemente aos eventos internos e regionais ja delineados que trouxeram dificuldades a plena implantagdo do Plano de
Melhorias, defrontamo-nos ainda com outros que contribuiram para a demora no desenrolar dos trabalhos.

Sé&o eles:

a) A falta de recursos do projeto
b)  Problemas com o SINEPS 1.6
c) O Portal (www.redesentinela.org.br)

8.a - Falta de Recursos

Este item apresenta como caracteristica o impacto diferenciado que provoca nos hospitais da rede, dependendo do perfil de cada
um. Hospitais privados, universitarios ou filantrépicos possuem - de modo geral — mais facilidade para terem suas necessidades minimas
atendidas, principalmente no que se refere a contratagfes de Recursos Humanos e realizagdo de obras ou reformas.

Para uma Instituigdo Publica, este é um fator de grande relevancia, pois em geral os profissionais de salide, mesmo contribuindo
para o trabalho da Geréncia de Risco, ja estdo lotados em outros setores, desenvolvendo suas tarefas paralelamente. Sem recursos, ndo ha
como efetuar novas contratages mesmo que para atividades administrativas (por exemplo, secretaria), nem como confeccionar folders,
cartazes e outras formas de divulgagdo. A “boa vontade” acaba sendo tudo com o que podemos contar para prosseguir.

Em 2004, pelo fato de néo ter sido efetuado o repasse de verba do projeto pela ANVISA, muitas idéias ndo puderam ser levadas a
efeito por falta de recursos.

8.b - SINEPS

Assim como a falta de recursos, este € um aspecto que atinge de modo ndo uniforme as vérias instituicdes da Rede.

Nédo sabemos claramente o motivo, porém o fato é que o programa SINEPS - nossa ferramenta mais importante — apresentou
fases de grande dificuldade para o envio das notificagcoes a ANVISA.

- Um dos problemas verificados foi o completo desaparecimento das notificacdes do nosso Banco de Dados — 0 que consideramos
muito grave.

Este fato foi observado tanto com as notificagdes em Hemovigilancia quanto com as de Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e
queixa técnica

A versdo 1.6, desde o inicio, apresentou problemas. Contatamos varias vezes o apoio técnico da ANVISA, que apesar de nos
atender com toda a atencdo e prestar orientagdes, ndo conseguiu sanar o problema. Posteriormente colocamos o pessoal do CPD do HG em
contato direto com o pessoal do SAAD, mas ndo surtiu efeito.

Perdemos varias notificaces feitas e redigitadas repetidas vezes, o que nos ocasionou perda de tempo e trabalho. Como tivemos
problemas também no envio das mesmas a ANVISA, o objetivo final — notificar — ndo pdde ser atingido.

Passamos, entdo, a encaminhar as notificagdes em Hemovigilancia pelo sistema on line. As de Tecnovigilancia e de
Farmacovigilancia ndo podiam ser feitas on line, segundo orientagao da Coordenacéo Geral, entéo tivemos que nos conformar com o
ocorrido.

Somente agora, com a informagao de que uma nova equipe da ANVISA comecou a trabalhar num novo sistema, como foi
divulgado, nos foi permitido encaminhar as notificagdes por fax no caso de problemas com o SINEPS.

Pensamos ser este 0 mais grave problema com que nos confrontamos neste trabalho. Uma vez que a notificagdo a ANVISA via
Internet é nossa ferramenta bésica, a impossibilidade de utiliza-la torna-se um obstaculo importantissimo a construcéo da base de dados —
nossa e da ANVISA.

Contamos que, nesta nova fase, esses problemas possam ser plenamente superados para possibilitar a continuidade do processo.

8.c- PORTAL

A idéia do Portal — www.redesentinela.com.br — que, a principio, nos pareceu excelente — foi-se revelando menos atraente no dia a
dia. Talvez devido ao formato, talvez pelo tempo que precisava ser utilizado para ler as mensagens e, certamente, pelo fato de inimeras
vezes nos horarios combinados para o chat sobre 0 SINEPS (por exemplo) a pessoa designada para tirar as dividas ndo comparecia ao Portal,
isso se tornou um desestimulo que, lamentavelmente, acabou levando a uma freqiiéncia cada vez menor ao site.

9- ANEXOS

Fluxograma da Geréncia de Risco do HG;

Farmacovigilancia: impressos de controle do Servico de Farmécia;

Farmacovigilancia: gréficos e tabelas de notificacdes;

Hemovigilancia: lista nominal dos profissionais do Banco de Sangue que participaram de cursos de capacitagdo no HEMORIO;
Hemovigilancia: lista de adequagdo de recursos humanos;

Hemovigilancia: tabela de notificagdes;

Tecnovigilancia: ficha de parecer técnico;

Tecnovigilancia para a enfermagem (fluxograma);
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Farmacovigilancia para a enfermagem: fluxograma de administragéo de drogas;

. Protocolo de hemotransfuséo para enfermagem;

. Farmacovigilancia para a enfermagem: preparo de drogas;

. Acreditacéo: lista nominal dos profissionais do HG inscritos no curso de Acreditacdo ANVISA/ONA,;

. Divulgacéo sobre o pregédo do HG;

. Divulgag&o sobre Seminério no SINDHRIO - Sindicato dos Hospitais, Clinicas e Casas de Satde do Municipio do Rio de Janeiro;
. Divulgagdo: boletim conjunto Infosentinela 1;

. Divulgacéo: boletim conjunto Infosentinela 2;

. Informe HG: obras de adequagdo fisica;

. Poster do Seminario de Residuos realizado pelos Hospitais Sentinela do Rio de Janeiro;
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ANEXO C

MATRIZ LOGICA DO PRODOC
(BRA 04/010 Anvisa-Pnud-ABC/MRE)
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MATRIZ DE RESULTADOS E RECURSOS DO PROJETO
{Project Results and Resources Framework - PRRF)
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ANEXO D

ATRIBUICOES DAS INSTITUICOES ENVOLVIDAS NO PROJETO SERVICOS DE
SAUDE SENTINELA



142

17

=
_|o

ANVI

"L

=

A

ATRIBUICOES DAS INSTITUICOES ENVOLVIDAS NO PROJETO SERVICOS DE

SAUDE SENTINELA
PRODOC DO PROJETO BRA 04/010
[Anvisa/MS-Pnud/Unesco-ABC/MRE]
(SUNOIRIZS ATRIBUICOES

INSTITUCIONAIS

] Manter a Geréncia de Risco em atividade: recebendo informages de eventos adversos e desvios técnicos de
produtos de salde das &reas internas do hospital, analisando riscos e causalidade, propondo medidas
Hospitais corretivas e acompanhando do processo a_pés a intervencéo; B
01 | Sentinela e ] Alimentar a base de dados do sistema de informag6es com suas notificagdes;
= Agregar processos de vigilancia sanitéria em sua pratica didria;
Colaboradores | = Qualificar o gerenciamento de tecnologias em satide;
Servir de campo de estudo em situacGes especiais, por exemplo, comparacao de tecnologias em salde;
Incluir o Projeto Sentinela nas metas de qualidade do hospital.
Difundir e aplicar as diretrizes gerais da vigilancia pds-comercializacdo de produtos para a salde;
Analisar todos os casos notificados pela Rede;
Tomar providéncias sanitarias de emergéncia quando julgar oportuno;
Atuar conjuntamente com as VISAs, quando indicado;
Trabalhar na sensibilizacéo de servigos colaboradores;
Promover treinamentos e capacitacdes;
L] Realizar encontros de trabalho entre Gerentes de Risco e Anvisa/VISAS;
02 | Anvi L] Incentivar estratégias de aproximagéo entre VISAs estaduais e a Rede Sentinela;
nvisa . Promover a integracdo entre os componentes do SNVS e a Rede Sentinela;
L] Desenvolver estudos necessarios a implantagdo, monitoria e avaliagdo do Projeto;
. Prover e aprimorar sistema de notificacéo via internet: notificagdes, auditoria, relatérios e estatisticas;
. Visitar os hospitais parceiros, participando de eventos locais e/ou grupos de trabalho;
] Autorizar os repasses financeiros como o acordado neste Termo de Referéncia;
L] Articular com o Pnud e ABC/MRE visando ao desenvolvimento dos produtos e atividades previstos no
Projeto;
. Avaliar a evolugédo do projeto e os resultados obtidos na consecucéao de seus objetivos.
Ministério da . Definir_as di\ret'ri;eAs d{i Polit'i(;a_l\facional de Satde na interface com a regulagéo de produtos e servigos
03 . submetidos a vigilancia sanitaria;
Saude . Acompanhar o Contrato de Gestdo firmado com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
. Investigar as notificagBes distribuidas para o seu ambito de atuagéo;
] Distribuir casos para as VISAs municipais, conforme pactuagdo (Visas estaduais);
] Atuar conjuntamente com as VISAs municipais, quando indicado (Visas estaduais);

VISAs = Supervisionar e avaliar as a¢des do seu nivel de atuacéo;
04 | estaduais e L] Concluir os casos e tomar as medidas sanitérias no seu nivel de atuacéo;
municipais ] Notificar no sistema de informagdes casos gerados fora da Rede Sentinela;

. Trabalhar na sensibilizagdo de servigos colaboradores;
L] Executar treinamentos e capacitacdes;
. Supervisionar e avaliar 0 projeto no seu nivel de atuacgao.

O Pnud cooperara com a Anvisa desenvolvendo atividades de apoio técnico ao planejamento,
implementacgdo, monitoria e avaliagdo do Projeto e assisténcia nos processos de aquisicao de bens e servigos e
utilizacdo de insumos, provendo os seguintes servigos:

. Assisténcia no recrutamento de profissionais para atuarem no Projeto;

L] Identificacéo e apoio as atividades de treinamento, concessao de bolsas de estudo e viagens de estudo;

= Apoio as atividades de aquisi¢do de bens e servicos;

. Acesso a rede internacional de escritérios e aos sistemas mundiais de informagdo gerenciados pelo Pnud,
visando identificar e realizar intercambio de praticas, experiéncias e expertise.

Fonte: Sintetizado a partir do PRODOC (PNUD, 2004).

05 | Pnud/Unesco
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ANEXO E

PROJETOS DE PESQUISA APROVADOS COM RECURSOS DO PROJETO BRA
04/010
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PROJETOS DE PESQUISA EM EXECUCAO

EDITAL GVISS/NUVIG - REDE SENTINELA 2005

Tema

Titulo

Farmacovigilancia

Admissdo Hospitalar por Reacdo Adversa Grave a Medicamentos em
Hospitais Referenciados de Salvador-BA

Estudo de erros em prescri¢des com um ou mais medicamento potencialmente
perigosos, em quatro hospitais sentinela da cidade de Belo Horizonte-MG

Estudo multicéntrico para avaliagdo do impacto de métodos de promocgéo do
uso racional de medicamentos na redugdo da taxa de erros de prescrigdo nos
hospitais sentinela de Fortaleza-CE

Pesquisa e ensino no uso racional de antibioticos prescritos para pacientes
idosos

Avaliacdo da incidéncia de trombocitopenia induzida por Heparina

Hemovigilancia

Investigacdo dos incidentes transfusionais em institui¢des hospitalares
publicas da Grande Florianépolis através da implementacdo do Sistema de
Hemovigilancia

Estudo comparativo do uso racional de concentrados de hemacias entre os
Hospitais Sentinela e os Hospitais da rede municipal em Fortaleza ndo-
sentinelas

Tecnovigilancia

Diagnéstico da saude tecnolégica das unidades de terapia intensiva de quatro
hospitais em Recife-PE

Controle de Infeccéo
Hospitalar

Avaliacédo da Sensibilidade a Polimixina B de Amostras Clinicas de
Pseudomonas aeruginosa e Acinetobacter spp

Saneantes

Procedéncia e avaliacdo da qualidade de desinfetantes utilizados no hospital,
para desinfeccdo de méscaras de inalacdo, superficies e lactarios
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