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RESUMO

A vigilancia sanitaria de farmacia hospitalar constitui um conjunto de acdes que tem como
principal finalidade a prote¢do e defesa da satde da populagdo, mediante o controle do risco
sanitario. Foi realizado um estudo de caso descritivo da vigildncia sanitiria na farmacia
hospitalar, com base no Servigco de Vigilancia Sanitaria do Estado de S3o Paulo - area
territorial do municipio de Sao Paulo - com o propodsito de descrever e analisar a vigilancia
sanitaria de farmacia hospitalar, tendo em vista a protecdo da satde da populagdo. As
estratégias metodologicas consistiram na andlise de documentos, observagdo direta das
atividades e entrevistas com informantes-chave que atuam no controle de riscos na farmacia
hospitalar. Para a consolidagdo dos dados utilizou-se um banco composto de dados
qualitativos processados em programa de computador QSR N Vivo® versdo 2.0 e de dados
quantitativos por meio do programa Excel versdo 2000. Foram consideradas as seguintes
categorias de andlise: infra-estrutura do servico, agentes, instrumentos de trabalho, atividades,
irregularidades encontradas na farmacia hospitalar, relagdes com outros setores e instituigoes,
dificuldades e facilidades no trabalho. O servico de vigilancia organiza suas atividades
mediante uma programacao, dispde de um sistema de informacdo considerado adequado,
porém apresenta deficiéncias em termos de politica de recursos humanos e recursos
financeiros. A falta de legislacdo especifica para a farmacia hospitalar dificulta a realizagao

das atividades e controle efetivo do risco sanitario nesses estabelecimentos.

Palavras-chave: vigilancia sanitaria; farmacia hospitalar; controle sanitario.



ABSTRACT

Hospital pharmacy health surveillance is a set of actions aimed at health and safety protection
and that takes as the main purpose the use of health risk control measures. A descriptive study
on the hospital pharmacy health surveillance was carried out in the State of Sao Paulo Health
surveillance System — municipal area of Sdo Paulo — with the intention of describing and
analyzing hospital pharmacy health surveillance, aiming at to population health protection.
The methodological strategies consisted in documental analysis, direct observation of
activities and interviews conducted with key-informants who work with risk control on
hospital pharmacies. Qualitative data were analyzed using the QSR N Vivo®, Version 2.0,
and the quantitative data was evaluated using Excel Version 2000. The following categories
were considered in the analysis: infrastructure of service, agents, work instruments, activities,
hospital pharmacy irregularities, relationship with other sectors and institutions, work
difficulties and easiness. The health surveillance system is organized following programming
and has an information system considered appropriate, although it presents deficiencies on
human resource policies and financial resources. The lack of specific laws about hospital
pharmacy makes it difficult to accomplish effective health risk activities and control in these

establishments.

Key words: health surveillance; hospital pharmacy; health control.
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1 INTRODUCAO

A vigilancia sanitdria constitui um conjunto de ag¢des que tem como principal
finalidade a prote¢do e defesa da saude da populagdo, mediante o controle do risco sanitario
relacionado a produtos, servigcos de interesse da saude e ambientes, inclusive o do trabalho. A
vigilancia sanitaria ¢ um subsetor especifico da Satde Publica, composta de um conjunto de
saberes e praticas de natureza multidisciplinar e multiprofissional (COSTA, 2004).

A vigilancia sanitaria, nos moldes atuais, originou-se na Europa, nos séculos XVII e
XVIII, mais especificamente na Alemanha, onde se desenvolveu a Medicina de Estado,
surgindo o conceito de policia médica e com ele a sistematizacdo das questdes de satde, sob a
administracdo e responsabilidade estatal. Na Franga, a maior preocupagdo era com a medicina
urbana, que deu origem a nogao de salubridade, trazendo com ela a organizagdo do ambiente
urbano. Na Inglaterra, devido ao crescimento do modo de produgado capitalista, desenvolveu-
se a medicina da forca de trabalho voltada para o assistencialismo (COSTA, 2004).

Nos Estados Unidos, no século XIX, o crescimento da produ¢do industrial de
alimentos e medicamentos foi acompanhado por muitas denuncias de adulteracdo e
falsificagdes de produtos, o que mobilizou a populagdo na defesa da protecdo da saude,
resultando no inicio do século XX em aprovacdo de ampla legislagdo de controle de alimentos
e medicamentos (COSTA, 2004).

No Brasil, a criagdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria no ano de 1976
ocasionou mudancgas na organizagao institucional do controle sanitario. Com a secretaria, tem
inicio a ampliagdo do conceito de vigilancia sanitria e controle sanitario de produtos,
servigos, portos, aeroportos, fronteiras e satide dos imigrantes (COSTA, 2004).

A partir da década de oitenta, os movimentos populares de saude mobilizaram-se pela
democratizagdo da saude, € o movimento sanitario assumiu relevante papel na elaboragdo e
implementagdo das propostas de reformas no setor saude. A realizagdo da 8* Conferéncia
Nacional de Saude, em 1986, e posteriormente a Conferéncia de Saude do Consumidor
trouxeram grandes contribuigdes para a vigilancia sanitaria, expressas na Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que destaca as atividades de vigilancia da satude do trabalhador, de controle
de produtos e ambientes e da prestagdo de servicos de satde, e na Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990 - o codigo de defesa do consumidor (SOUTO, 2004).

O conceito da vigilancia sanitaria foi ampliado, incorporando a dimensao do risco, da

universalidade e integralidade, na concepg¢ao de Sistema de Vigilancia a Saude, com interagao



com a epidemiologia, educagdo sanitaria, processos de acompanhamento e monitoramento das
atividades, agdes de promocgdo, prevengdo, cura e reabilitacio (COSTA, 2004). Com o
estabelecimento do Sistema Unico de Satde (SUS), por meio da Lei Orgéanica da Saude (Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990 e 8.142, de 28 de dezembro de 1990), a vigilancia sanitaria

foi definida como:

Conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saiude e
de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da
saude, abrangendo:

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

II- o controle da prestacio de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saide (BRASIL, 1990).

Em 1999, a Lei n°. 9.782 que dispde sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entidade administrativa
independente, autarquia do Ministério da Satide (MS) sob regime especial, que incorporou as
competéncias da antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria e ampliou seu campo de atuagao,
competindo-lhe coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a responsabilidade de
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de

vigilancia sanitaria (COSTA, 2004).

1.1 VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE

Nos servicos de satde, encontram-se os mais distintos objetos do controle sanitério,
tais como: medicamentos, alimentos, saneantes, equipamentos, hemoderivados, vacinas, entre
outros, que apresentam potenciais fatores de risco a saide. Encontram-se, também, alvos de
protecao: usuarios, trabalhadores e ambiente todos inseridos em campos estratégicos para a
implementagdo de praticas relacionadas com as fungdes de vigilancia sanitaria (COSTA,
2004).

Para o controle dos riscos relacionados aos servigos, a vigilancia sanitiria tem
competéncias para executar acdes de regulagdo, normatizagdo, fiscalizacdo, tendo como
finalidade promover a protecdo da saide da populagdo, mediante o controle sanitario de

produtos e servigos, conforme estabelece a Lei Organica da Saude 8080/90 (BRASIL, 1994a).



No entanto, o levantamento da situacdo dos servigos de vigilancia sanitaria no pais
indicou variados fatores que reduzem a efetividade das agdes de controle sanitario, como:
falta de clareza na defini¢do das atribuicdes, fragmentacdo no campo de atuacdo, deficiéncia
de recursos humanos e de capacitagdo, precario sistema de informatizagdo, baixa articulagao
institucional, despreparo para utilizagdo dos dados existentes, interferéncia politico-partidaria,
falta de apoio politico, bem como desmobilizacdo e desinformacdo da sociedade (LIMA;
REIS, 2002).

Piovesan et al. (2005), em estudo recente, constataram a deficiente articulagdo entre as
atividades da vigilancia sanitaria e o espago sobre o qual ela atua; verificaram também fatores
restritivos importantes para a acdo de controle sanitario local, a saber: a totalidade dos
servigos ndo possuia infra-estrutura de suporte para fiscalizagdo; ndo havia articulagdo
politico-administrativa com a VISA Estadual e com a area de vigilancia epidemiologica do
municipio; ndo havia integragdo com a comunidade e ndo existia prioridade para a VISA nas
politicas municipais; os técnicos ndo tinham acesso a fontes de consulta técnica e
demonstraram ndo ter conhecimento integral do papel da vigilancia sanitaria.

Reorganizar a vigilancia sanitaria na perspectiva da promocao e da protecdo da satde e
transformar suas praticas sanitarias vém se configurando cada vez mais como algo
imprescindivel para a saide da populagdo. Como assinala Paim (1993), a reorientagdo dos
servicos e praticas sanitarias, especialmente da vigilancia da saude, constitui-se em um grande
desafio para os trabalhadores e dirigentes da saude, voltados para a constru¢do de um sistema

mais efetivo e democratico.

1.1.1 Vigilancia sanitaria no hospital

Os Servigos de Saude, sobretudo o hospital, congregam numerosos fatores de risco,
envolvendo tanto pacientes, como trabalhadores, e at¢é mesmo pessoas que, em funcdo de
alguma necessidade, circulam pelo ambiente. Portanto, faz-se necessario o controle sanitario
dos servicos hospitalares, e o papel da vigilancia sanitaria ¢ primordial para a sua melhoria,
tanto no desempenho de ac¢des educativas quanto na normatiza¢do de procedimentos e adogao
de medidas para o cumprimento das condi¢des técnicas necessarias ao seu bom
funcionamento (COSTA, 2004).

O hospital ¢ um servigo de saude destinado a prestar atengdo ao paciente internado,

podendo disponibilizar atendimento ambulatorial e outros servicos. Tem como objetivo



atender as necessidades de satude e criar um ambiente confortdvel e seguro, para reintegrar o
paciente em seu meio o mais rapido possivel (BRASIL, 2004).

Para a Organizacdo Mundial de Saude — OMS — nos sistemas integrados de servigos de
saude, o hospital tem um novo papel, que deve ser compativel com as suas fungdes, que se
ampliam, quando se constitui em um centro de formagdo, para os que trabalham no campo da
saude e para as pesquisas (MAIA NETO, 2005). Contudo, a rede hospitalar brasileira
apresenta-se debilitada, ndo atendendo aos requisitos para constituirem espacos para uma

atencdo hospitalar eficiente (BRASIL, 2004).

1.1.1.1 Vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar

A farmécia hospitalar, de acordo com a Resolu¢do 300 do Conselho Federal de
Farmacia de 30 de janeiro de 1997, ¢ definida como uma unidade hospitalar de assisténcia
técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente as
atividades hospitalares. Como foi definida, a farmécia deve ser considerada como um servigo
clinico ligado hierarquicamente a dire¢do do hospital e ndo aos servigos de administragdo de
materiais, como ocorre freqlientemente. Sua principal fungdo é garantir a qualidade da
assisténcia prestada ao paciente, mediante o uso seguro e racional de medicamentos e
correlatos (CAVALLINI; BISSON, 2002).

A farmacia hospitalar surgiu no Brasil a partir de 1950; desde entdo, os Servicos de
Farmacia Hospitalar, representados na época pelas farmacias das Santas Casas de
Misericordia e Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo, passaram a se
desenvolver e se modernizar. O professor José Sylvio Cimino, diretor do Servigo de Farmacia
do Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo, em 1973, publicou o primeiro livro
abordando a farmécia hospitalar no Brasil - Iniciagdo a Farmacia Hospitalar (GOMES, 2003).

A farmacia hospitalar tem demonstrado ser elemento de capital importancia para a
assisténcia sanitaria, principalmente, pelos programas de selecdo de medicamentos para uso
intra-institucional. Tais programas comegaram nos hospitais, por iniciativa dos servigos de
farmacia hospitalar, muito antes da apari¢do dos primeiros informes técnicos da OMS sobre
medicamentos essenciais. Portanto, o servigo de farmacia hospitalar tem desenvolvido, de
forma progressiva, inimeras agdes, com o objetivo de contribuir para a melhoria da utilizagao
dos medicamentos (OPAS, 1987).

Wilken e Bermudez (1999) assinalam que nos Estados Unidos, em 1993, estudos ja

indicavam que os custos com medicamentos constituiam cerca de 7% a 15% dos custos gerais



dos hospitais, alertando, porém, que esses percentuais tém crescido, em média, 25%
anualmente. Na Europa, os custos com medicamentos tém variado de 5% a 10%, em relagdo
as despesas gerais dos hospitais, assinalando, portanto, que de 15% a 30% correspondiam a
gastos com antibioticos (WILKEN; BERMUDEZ, 1999).

Apesar dos esforcos para a melhoria da assisténcia farmacéutica, essa ainda ¢
responsavel por cerca de 1/3 dos custos hospitalares no Brasil. Esse alto custo explica-se,
sobretudo, pela formagdo deficiente do farmacéutico para as atividades hospitalares, limitacao
do papel da farmécia hospitalar, como setor exclusivamente de armazenamento e distribui¢ao
de produtos farmacéuticos € o ndo comprometimento dos profissionais de saiide com o uso
racional de medicamentos (BRASIL, 1994b).

Foi realizado um diagndstico da farmacia hospitalar no Brasil, baseado na importancia
que o uso racional de medicamentos tem na atencdo a satide e em estudos que enfatizam os
riscos relacionados a erros de medicacdo. Essa pesquisa consistiu em uma avaliagdo dos
aspectos estruturais e processuais, tendo como objetivo tracar um panorama de adequagao da
farmacia hospitalar. Esse estudo foi realizado em 250 hospitais com mais de 20 leitos
distribuidos em 5 regides do pais. De modo geral, os resultados apontaram para uma baixa
adequagdo, considerando-se a situagdo como grave, devido, principalmente, ao nao
atendimento dos itens classificados na legislacdo como indispensdveis ou necessarios, bem
como aos padrdes minimos de qualidade, apontados na literatura nacional e internacional
(OSORIO-DE-CASTRO ; CASTILHO, 2004).

O servigo de farmacia hospitalar deve ser sempre dirigido por um farmacéutico e pode
ser considerado um servigo central e essencial ao hospital. O servigo de farmacia hospitalar
moderno tem como objetivo, promover o uso racional do medicamento e sustenta seu trabalho
em pilares fundamentais tais como: a sele¢do de medicamentos (aquisicdo, conservacio e
controle dos medicamentos selecionados, a manipulagdo/produ¢ao de medicamentos em
diferentes formas farmacéuticas); o estabelecimento de um sistema racional de distribui¢ao de
medicamentos; a implantagio de um sistema de informagdo sobre medicamentos que
proporcione dados objetivos, a fim de otimizar a prescricdo médica e a administracdo dos
medicamentos, além de assistir os pacientes de forma especial no momento da alta,
orientando-os, adequadamente, quanto ao tratamento ambulatorial ou domiciliar prescrito

(BRASIL, 1994b; OPAS, 1987).



Quadro 1 — Fatores que devem ser analisados, para que a farmacia hospitalar consiga cumprir
a sua fung¢do de proporcionar uma assisténcia farmacéutica de qualidade; entre eles, destacam-

SC:

Area fisica

Para as condi¢oes de armazenamento da area utilizada, devem-—se
considerar a ventilacdo e iluminagdo adequada; os pisos devem ser de
material resistente e de facil limpeza e com declives apropriados; o
sistema elétrico deve ser revisto constantemente e com um sistema de
combate a incéndios eficaz; instalagdes para o vestuario dos
funcionarios com lavatorios especificos para os primeiros socorros em

caso de acidentes.

Recursos humanos

Devem existir farmacéuticos com qualificagdo e em nimero suficiente

para trabalhar no hospital.

Programagao

Devem selecionar o periodo para o qual se calcula o consumo; ajustar o
consumo em fung¢do de perdas inevitaveis ¢ de forma a evitar o
desabastecimento; calcular o consumo de cada medicamento, utilizando
um método adequado; utilizar dados relativos a morbidade e aos
protocolos de tratamento estabelecidos no hospital; realizar inventario
mensal, trimestral e anual, sendo que, no ultimo caso, a data mais
adequada ¢ 31 de dezembro; acompanhar constantemente os produtos
perdidos por prazo vencido ou por outras razdes, mediante um sistema

paralelo.

Sele¢ao

O processo baseia-se em critérios cientificos € econdmicos e fornece

elementos necessarios ao uso racional de medicamentos.

Aquisigdo

E necessario que existam algumas normas bésicas, permitindo que as
aquisi¢des de medicamentos se tornem um processo mais transparente,
dando um grande passo em direcdo a uma assisténcia farmacéutica de
baixo custo e de boa qualidade. Existem varias formas de licitagdes,
devendo se constituir uma comissdo ligada ao departamento de compras
do hospital, com integrantes dos setores responsaveis pelos insumos

necessarios ao funcionamento da institui¢ao.

Armazenamento

Tem a responsabilidade do planejamento, direcdo e o controle do
processo de recepcdo, armazenamento e distribuicdo dos produtos
estocados. Devem ainda coordenar, supervisionar e avaliar as fungdes

que sao desenvolvidas nos seus diferentes setores.




Distribuigao Pode ser de dois tipos, ou seja, para pacientes internos ou externos
(dispensacao). Existem diversos métodos para a distribuicdo de

medicamentos, podendo ser coletiva, individualizada ou por dose

unitaria.
Controle de | Devem ser conferidas as especificagdes técnicas estabelecidas para os
qualidade produtos que foram adquiridos, confrontando com as solicitagdes de

compras efetuadas, bem como os prazos de validade e o numero de
lotes, além de supervisionar o armazenamento dos produtos, sua
distribuicao e utilizagdo. Devem-se manter controle das matérias-primas

e dos produtos acabados.

Comissoes Devem possuir comissdes que facilitam o desenvolvimento das rotinas
do hospital, seguranca dos pacientes, trabalhadores e o patriménio da
Instituicdo, a saber: Comissao de Farmacia e Terapéutica, Comissao de

Controle de Infec¢ao Hospitalar etc.

Farmacia Clinica O primeiro servico foi instalado no Brasil, em 1979, no Hospital das
Clinicas da Universidade Federal do Rio Grande do Norte. A sua
implantagao pressupde a existéncia de uma farmacia hospitalar moderna
e bem-estruturada. Ela deve ser dirigida para os pacientes internados e,
em tratamento ambulatorial, aumenta a qualidade da assisténcia
farmacéutica e exige do farmacéutico um conhecimento de varias areas
do saber, o que favorece a insercdo do farmac€utico na equipe

multiprofissional.

Fonte: (WILKEN; BERMUDEZ, 1999; BRASIL, 1994b).

A farmacia hospitalar se caracteriza, também, como uma unidade de pesquisa clinica,
portanto, necessita da vigilancia sanitaria para acompanhar os estudos, especialmente, os de
fase II, III e IV. Os Hospitais Universitarios no Brasil vém desenvolvendo pesquisas a
exemplo do estudo de utilizagdo dos antibidticos de reserva (TOLEDO ET AL., 2000), estudo
de utilizacdo de amicacina em um hospital universitario (NOBLAT, 2006) e estudo de
utilizagdo de antimicrobianos de wuso restrito, empregando doses didrias definidas
(PASSIANOTTO ET AL., 1998).

Desse modo, a farmécia hospitalar constitui um importante objeto da vigilancia
sanitaria, uma vez que o medicamento ¢ a tecnologia mais utilizada na recuperagdo da satde,

necessitando de cuidados rigorosos, podendo causar danos, ndo apenas pelas praticas de




producdo, mas também, pelas condigdes de armazenamento, distribui¢do e utilizagdo
(COSTA, 2004).

No desenvolvimento das atividades de farmacia hospitalar, é possivel ocorrerem erros
de dispensacdo, relacionados a inseguranca e ineficiéncia dos proprios sistemas de
dispensagdo. Alguns fatores pertinentes a esses erros compreendem, principalmente: as falhas
de comunicagdo; a rotulagem e embalagem dos medicamentos; o excesso de trabalho; a
estrutura do servigo; as distracdes e interrupcdes no uso de fontes de informagdo muitas vezes
incorretas e desatualizadas; e a falta de conhecimento e educagdo do paciente sobre os
medicamentos que utiliza. O erro de dispensacdo, ainda que, em muitos casos, possa ser
classificado como banal, assume niveis epidemiologicos importantes para a saude da
populacdo (ANACLETO ET AL., 2005).

Objeto de especial importdncia para o controle sanitidrio, os medicamentos
apresentam-se como uma das principais causas de morte por intoxicagao no pais. Anualmente,
milhares de pessoas sdo vitimas do uso incorreto dos medicamentos, seja pelo uso excessivo
ou inadequado. A irracionalidade na utilizacdo dos medicamentos tem significado um elevado
custo para os Sistemas de Saude (OPAS; OMS; CFF, 2004). Todavia, ¢ imprescindivel o
fortalecimento da farmacovigilancia e a difusdo da terapéutica informada para a concretizagao
da pratica do uso racional e seguro dos medicamentos, tdo necessaria a saude e qualidade de
vida da populagao (CASTRO, 2001).

A legislagdo sanitaria especifica para farmacia hospitalar ¢ exigua, complementando-
se com a legislacdo de medicamentos. As principais normas sdo: A lei n° 5.991 de 17 de
dezembro de 1973 que trata do controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos; o regulamento técnico sobre as substincias e
medicamentos sujeitos ao controle especial, aprovado na portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998; a Politica Nacional de Medicamentos, estabelecida na portaria n°. 3916 de 30 de
outubro de 1998; a lei n°. 9782 de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a ANVISA e d4 outras providéncias; a lei n°. 9.787 de 10 de
fevereiro de 1999, que estabelece a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;
a dispensagdo de medicamentos em farmacia e drogarias, disposta na Resolugdo (RDC) n°.
328 de 22 de julho de 1999; as boas praticas de utilizagdo das solugdes parenterais em
servicos de saude, dispostas na RDC n°. 45 de 12 de margo de 2003; as boas praticas de
preparacdo de terapia antineoplésica, aprovadas na RDC n°. 220 de 21 de setembro de 2004; o
fracionamento de medicamentos de uso oral (dose unitaria), determinado na RDC n°. 80 de 11

de maio de 2006; as boas praticas de manipulagdo de medicamentos para uso humano, em



farmacias, estabelecidas na RDC n°. 214 de 12 de dezembro de 2006 (BRASIL, 2007a,b,c;
MAIA NETO, 2005).

A Farmadcia Hospitalar €, sobretudo, um servigco de satde que, igualmente aos demais,
requer acdes de vigilancia sanitaria. Entretanto, as atividades de controle sanitario nesses
servigos ainda ndo estdo bem definidas e regulamentadas, mesmo que a natureza e relevancia
desse servigo requeiram acompanhamento constante.

Com este estudo, pretende-se gerar conhecimentos acerca das praticas de vigilancia no
controle sanitario dos riscos na farmdcia hospitalar e contribuir na sua reorientacdo e
formulagdo de novas praticas, visando a prote¢do da saude. Este trabalho orientou-se pela
seguinte pergunta de investiga¢ao: Como se desenvolvem as atividades de vigilancia sanitaria
na farmacia hospitalar, visando a protecao da salde da populagdo?

Este estudo se propOs a descrever e analisar a vigilancia sanitaria de farmacia
hospitalar, tendo em vista a protecdo da saude da populagdo. Desse modo, optou-se pelos
seguintes objetivos especificos: 1) identificar e descrever as atividades desenvolvidas pela
vigilancia sanitdria na farmdcia hospitalar, tendo em vista o controle dos riscos a saude da
populacdo; 2) descrever as caracteristicas dos profissionais que executam as atividades de
vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar; 3) descrever os instrumentos utilizados nas
referidas atividades; 4) caracterizar as facilidades e dificuldades do trabalho de vigilancia

sanitaria na farmécia hospitalar.



2 MARCO REFERENCIAL

Para o estudo deste objeto, buscou-se apoio na teoria do processo de trabalho para
compreender o trabalho em saude, as relagdes técnicas e sociais entre os varios agentes;
discutir os componentes basicos do processo de trabalho (objeto, meios de trabalho e
atividade humana); sistematizar conceitos importantes para compreender a pratica de trabalho
como trabalho vivo; discutir as especificidades do trabalho em satide na area de vigilancia
sanitaria, considerando o controle sanitario; e refletir sobre o planejamento ¢ a gestdo dos

servicos de saude, no referente a farmdacia hospitalar.

2.1 TEORIA DO PROCESSO DE TRABALHO EM SAUDE

Ao refletir sobre a teoria do processo de trabalho em satide, Mendes Gongalves (1994)
discute os seguintes momentos: os objetos que sdo trabalhados; os meios e instrumentos de
trabalho; os agentes que trabalham e o produto. Os meios e instrumentos de trabalho sao
produzidos, organizados e distribuidos para atender a uma determinada demanda ou
necessidade de satde, subordinados a logica, que passa por determinagdes econdmicas,
politicas e ideoldgicas, em que a estrutura social faz incidir sobre a pratica de saude
(MENDES-GONCALVES, 1994).

Para Mendes Gongalves (1994, p. 70), “as praticas de saude referem-se ao conjunto
das praticas profissionalizadas e semiprofissionalizadas (ou paraprofissionalizadas) que
detém, diretamente ou por delegacdo, o monopolio legitimo de legislar e atuar na prevengao
da doenga, no tratamento e na reabilitagdo, na promoc¢ao da saude”.

As praticas em saude, enquanto pratica social, estdo relacionadas a estrutura da
sociedade e articuladas com as demais praticas sociais. Elas contribuem para a reproducao da
forca de trabalho, essencial ao modo de produgdo capitalista. A tendéncia a expansao social
da pratica médica se expressa no aumento das possibilidades de consumo individual de
servicos e responde as condi¢des relacionadas ao processo de acumulo de capital ou a
necessaria subordinagdo do trabalho ao capital, em condi¢des mais adequadas para obter a

apropriagdo da mais valia (DONNANGELO; PEREIRA, 1979).



Apesar de suas especificidades, as praticas de saude envolvem a transformacao do
objeto em produto a partir do desenvolvimento de atividades (meios), concretizando no
processo de trabalho. Porém, Nogueira (1997) aponta a possibilidade do entendimento de que
o trabalho em satde ¢ um servico bastante peculiar no seu processo, porque ele se desenvolve
sobre pessoas e ndo sobre coisas, ocasionando relagdes interpessoais intensas.

Também, Merhy (1997), ao sistematizar conceitos importantes para compreender a
pratica de trabalho como trabalho vivo em saude, suscita a discussdo da jun¢do nas agdes
intercessoras entre trabalhadores de saude (produtores) e usudrios (consumidores dos servigos
e portadores de necessidades de saude) e as tecnologias envolvidas, que podem ser
classificadas em tecnologias leves-duras - saber que opera no processo de trabalho, e as
tecnologias leves, como uma forma de gerir o processo de trabalho.

Ao serem enfocadas as praticas de satide como objeto central deste estudo, dentro da
teoria do processo de trabalho, passam-se, a compreender os elementos que constituem essas
praticas e Mendes-Gongalves (1994), embasando no principio do trabalho em satde, enquanto
pratica social, vem articular as praticas com a organizacdo e gerenciamento das atividades em
saude. Todavia, Paim (1993) afirma que a pratica de saude constitui-se em uma pratica social,
que deve ser analisada a partir da estrutura concreta da sociedade em que ela se organiza, ou
seja, a partir das relagdes estabelecidas no modo de producao capitalista e que as praticas de
trabalho envolvem relagdes técnicas e sociais, relacdes de poder entre os varios agentes do
processo de trabalho.

O sujeito portador de necessidades carrega todas as determinagdes, que permeiam o
corpo em sua existéncia social; o corpo social revestido de valor contribui para a reprodugao
da estrutura social, através da manuteng¢ado e reprodugdo da forga de trabalho. Ao adotar como
referencial tedrico o processo de trabalho em satde, Paim (2002) ressalta que o processo de
trabalho atua sob determinadas relagdes sociais e destaca o sujeito presente em distintos
momentos desse processo, recuperando o agente das praticas de saude como “sujeito-agente”
que interage com outros sujeitos portadores de necessidades de satde.

A teoria do processo de trabalho em saude proporciona uma reflexdo sobre o
planejamento e a gestdo dos servicos de saide como uma estratégia que contribui para a
organizacdo das praticas sanitarias. Schraiber et al. (1999) utilizam a programacao como
instrumento de redefinicdo do processo de trabalho em saude, identificando as necessidades
sociais de saude da populacdo que demanda os servicos. Para Teixeira e Paim (2000), o
planejamento se constitui como um instrumento importante de definicdo de prioridades,

direcionamento de estratégias e efetivagdo das agdes necessarias para a integralidade e



eqiiidade das politicas sociais, inclusive as de vigilancia sanitaria subsidiado pela analise das
informacdes. Portanto, ¢ necessario o planejamento, organizagdo, supervisdo e avaliagdao das
atividades de vigilancia sanitdria a partir da priorizacdo de problemas a serem enfrentados,

conforme o risco sanitario.

2.2 OTRABALHO EM VIGILANCIA SANITARIA

O trabalho em saude no componente vigilancia sanitaria ¢ caracterizado como um
trabalho, que se realiza em espago técnico e politico-administrativo, visando a protecdo da
saude da populacdo, incorporando, portanto, saberes multidisciplinares, de cunho pratico-
operativo e tecnologico. Os trabalhadores da vigilancia sanitaria constituem sujeitos do
processo, que desenvolvem acdes de controle sanitario sobre varios objetos de interesse da
saude, utilizando meios de trabalho, representados pelos instrumentos materiais, como a
propria legislagdo sanitaria, que inclui normas técnicas e juridicas e saberes utilizados na
realizagdo das atividades, sendo o produto obtido o controle dos riscos sanitarios (SOUZA;
COSTA, 2003).

As praticas de vigilancia, como o trabalho em satde, ocorrem sobre os “meios de
vida” e sua complexidade ¢ decorrente da variedade de objetos, tais como: medicamentos,
alimentos, saneantes, produtos, servigos, ambientes. Além disso, essas praticas sao
desenvolvidas ao longo do ciclo produtivo dos objetos sob vigilancia sanitaria e apresentam,
como uma de suas principais caracteristicas, a rela¢gdo com varias disciplinas e profissdes, e a
exigéncia de conhecimento para a avaliagcdo e o controle de riscos a satide (SOUZA; COSTA,
2003).

A complexidade do trabalho em vigilancia sanitaria procede da diversidade de objetos
sob controle sanitario e das implicagdes de natureza politica, social e economica. Os objetos
concretos sob vigilancia sdo reais ou potenciais fatores de riscos, que podem causar danos a
saude, exigindo cuidado com seu uso, pois adicionalmente sdo passiveis de acréscimo de
outros fatores de riscos, na cadeia produtiva e prestacao de servicos (COSTA, 2004).

O controle sanitdrio exercido pela vigilancia sanitaria, pela sua natureza estatal,
baseia-se em leis e normas que se estabelecem no conhecimento técnico-cientifico e nos
principios firmados na ordem juridica, constituindo um conjunto de acdes dirigidas a defesa e

protecao da saude coletiva, com fun¢ao de identificar e controlar os fatores de riscos a saude



da populagdo. Portanto, para atingir sua finalidade, a vigilancia sanitdria requer a
incorporagdo de outros instrumentos, ndo apenas o poder de policia e os meios de seu
exercicio, sendo, também, necessario incluir monitoramento, vigildncia epidemiologica,
pesquisa, educagdo e informagao sanitaria, comunica¢do social, integragdo com outros setores
e articulacdo com outras dimensdes do poder politico, como as organizacdes de defesa do
interesse publico e do consumidor, assim como entidades cientificas e de profissionais de
saude (COSTA, 2004).

Destaca-se que as acdes da vigilancia sanitaria sdo, prioritariamente, educativas e
normativas (exercicio do poder regulamentar), porém, ¢ o lado decorrente de seu poder de
policia o mais conhecido da populacdo. Assim, tanto por meio do exercicio do poder de
policia, quanto em seu aspecto normatizador ou preventivo, a vigilancia sanitaria deve
estabelecer uma relacdo harmonica com os diferentes atores sociais, sejam eles o produtor de
servicos, o trabalhador, o Estado, o consumidor ou o cidadio, e, deve ter a vida como
principal valor (CORDEIRO; TRUJILLO, 2002).

O trabalho em vigilancia sanitaria requer a¢des de saide com certas especificidades,
que sdo exercidas predominantemente sobre riscos reais e potenciais, sdo de natureza
essencialmente preventiva e permeiam todas as praticas médico-sanitarias, visando eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude. A vigilancia sanitaria divide competéncias sobre os
objetos de cuidados com vérios setores: saude, agricultura, meio ambiente, trabalho e com
intercomplementariedade das agdes no ambito setorial da saide (COSTA, 2004). Portanto, as
relacdes com Ministério da Satude, ANVISA, Secretarias Municipais e Estaduais, Centros de
Vigilancia Sanitaria, Ministério Publico, Conselhos Profissionais, organizacdes de defesa do
consumidor, 6rgdos relacionados a prote¢do ambiental, organizagdes nao-governamentais e
outras institui¢des sdo essenciais para o bom desenvolvimento das atividades de vigilancia
sanitaria na farmdacia hospitalar.

A multiplicidade de objetos para a intervencdo, a complexidade de agdes, o avango
tecnologico e, principalmente, a diversidade de tecnologias necessarias a realizagdo do
controle do risco sanitario requerem a formacao de equipes multiprofissionais para a execu¢ao
das atividades de vigilancia sanitaria. Os agentes sdo trabalhadores com diversas formagdes
profissionais, servidores publicos, investidos de poder do Estado, com a finalidade de defesa e
protecdo da saide coletiva, com vinculo empregaticio exclusivo, submetido a
responsabilidade civil, penal e administrativa, por atos ilicitos, quando do exercicio do cargo,
sdo capacitados normalmente na admissao para execugdo de suas atividades (COSTA, 2004;

COSTA; SOUTO, 2001).



O trabalhador de vigilancia sanitaria deve lidar com conhecimentos, informagdes,
saberes e praticas que ndo fizeram parte do processo de sua formacao profissional. Deve
pautar sua conduta pela ética e responsabilidade publica, tendo que lidar com conflitos e
pressoes oriundas até mesmo do aparelho do Estado. Exerce o poder de autoridade, que ¢
inerente a fungdo, sem que disponha, muitas vezes, de uma situacdo profissional estabilizada
pela inser¢do por meio do concurso publico. Desse modo, competéncia técnica,
responsabilidade publica e compromisso ético apresentam-se como os maiores desafios para a
formacao desses profissionais (COSTA, 2005).

O objeto sob o controle da vigilancia sanitaria ndo ¢ um corpo doente, mas um objeto
potencialmente de risco e a farmacia hospitalar se constitui um objeto de cuidado, enquanto
bem social, que exige aten¢do da saude publica, devido a necessidade de controle dos riscos
sanitarios inerentes a selecdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo dos seus
produtos. Os trabalhadores, ao desenvolverem suas atividades de vigilancia sanitaria,
necessitam de instrumentos materiais, legais e saberes, para a realizacdo do controle dos
riscos sanitarios. Utilizam, também, varios instrumentos para a agdo, assim como legislacao,
autorizacdo, fiscalizagdo, laboratdrio, monitoramento, vigilancia epidemioldgica de efeitos
adversos e outros agravos, pesquisas epidemioldgicas e de laboratério, informacao,
comunicac¢do e educacao para a saude, marketing social. O produto do trabalho se configura
com o controle dos riscos sanitarios, que tem como finalidade a proteg¢do, promocao e defesa
da satide (COSTA, 2004).

A regulagdo do risco sanitario desdobra-se em duas areas principais uma de avaliacao
do risco e a outra de gerenciamento do risco sanitario na sociedade. O autor afirma que a
regulagdo do risco ¢ uma atividade complexa na sociedade, podendo assumir caracteristicas
proprias e diferentes, conforme o grau do desenvolvimento tecnologico, econdmico de cada
pais e o risco sanitario ¢ decorrente da produgdo e circulagdo de bens e servigos de interesse
para a saude, que poderiam acarretar danos ou agravos a sociedade (LUCCHESE, 2001).

Um dos atuais desafios para a transformagado das praticas de vigilancia estd vinculado
ao controle dos riscos. Esses desafios sdo formulados, com o objetivo de enfatizar de forma
abrangente a vigilancia da saide e ndo apenas a vigilancia de doengas e agravos. Na
estruturacdo das praticas de vigilancia sanitaria, o risco aparece como elemento basico
necessario para a tomada de decisdes, levando em consideragdo os limites e incertezas
inerentes a utilizagdo das medidas de avaliacdo, com a finalidade de atender a necessidade e
demanda dos problemas e estratégias de interven¢do (CZERESNIA, 2001). A necessidade de

superagao dos limites da abordagem tradicional sobre os riscos e incorporacdo de novas



abordagens sobre os problemas, novas praticas e processos decisérios contribuem para o
controle e a prevengdo dos riscos. Essas novas abordagens devem ser de -carater
multidisciplinar para a avaliagdo e gerenciamento dos riscos a saude, tendo como finalidade
oferecer novas praticas que contribuam para a promog¢do e protecdo da saide (FREITAS,
2001).

O gerenciamento do risco consiste na identificacdo, analise, quantificagdo e
comunica¢do e nesse contexto, a farmacovigilancia exerce agdes relevantes a respeito da
redu¢do do risco inerente aos medicamentos, com a ado¢do de medidas administrativas,
comunicagdo com os profissionais de satde e pacientes e o estabelecimento de estratégias
especificas de prevencao (DIAS ET AL., 2005).

Nesse sentido, Costa (2003) argumenta que o risco sanitdrio estd relacionado com
possibilidade, perigo potencial ou ameaca de danos ou agravos e que o conceito de risco
epidemioldgico tdo importante para a pratica de vigilancia sanitaria ¢ insuficiente, devido
principalmente as especificidades do trabalho relativas a diversidade de objetos,
desenvolvimento tecnoldgico e complexidade das ac¢des de vigilancia sanitaria.

As agdes de vigilancia sanitaria, que t€ém como funcdo avaliar, gerenciar e controlar os
riscos em defesa e protecdo da saude da populacdo, como resposta organizada a necessidades
sanitarias oriundas do sistema produtivo. A importancia dessas agdes para o segmento
produtivo ¢ vital, uma vez que esse propicia riscos e danos a saude da coletividade. Esses
riscos estdo relacionados com a utilizagdo de produtos, tecnologias e servigos, decorrentes de
do processo de fabricagdo, erros de diagndstico, ma utilizagao e conservagao de equipamentos
e tecnologias, inadequacao de prescricao e de praticas ilicitas de fabricantes, comerciantes ou

prestadores de servico (COSTA, 2004).



3 METODOLOGIA

Foi realizado um estudo de caso descritivo da vigilancia sanitdria na farmacia
hospitalar, com base no servico de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo, na érea
territorial do municipio de Sao Paulo.

A escolha da Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo — Capital, como o caso para este
estudo, justifica-se pelo pioneirismo desse servico em desenvolver acdes de controle sanitario
na farmdacia hospitalar e pela disponibilidade da direcdo em colaborar na construgdo do
conhecimento cientifico na area de vigilancia sanitaria.

O estudo de caso visa contribuir com o conhecimento sobre organizagdes, fendmenos
sociais, politicos e de grupo em seu contexto real (YIN, 2005). Portanto, o estudo de caso
representa uma estratégia apropriada para a realizagdo da pesquisa sobre a vigilancia sanitaria
na farmadcia hospitalar, requerendo um conhecimento detalhado sobre o fenomeno pesquisado.

Para responder a pergunta “como se desenvolvem as atividades de vigilancia sanitaria
na farmacia hospitalar, visando a prote¢ao da saude da populagdo?”, os objetivos e os tipos de
problema que se apresentaram foram necessarias técnicas especificas de coleta e andlise de
dados, tais como: andlise documental, observacdo direta e entrevistas, critérios que
caracterizam um estudo de caso (MINAYO, 2005; YIN, 2005; BAUER, 2002; BECKER,
1994; BRUYNE ET AL., 1977).

3.1 O CONTEXTO

O municipio de Sao Paulo tem uma area territorial muito extensa, em torno de 1.523
Km?, dividida em oito zonas: Norte 1, Norte 2, Centro, Oeste, Sul 1, Sul 2, Leste 1 e Leste 2.
Com populacdo de aproximadamente 10.927.985 habitantes, esta situado na regido Sudeste do
Brasil (BRASIL, 2006).

O Grupo de Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo — Capital esta ligado hierarquicamente
a0 GSAE (Grupo de Servicos Ambulatoriais e Especializados do Sistema Unico de Saude —
SUS - SP) e ao CVS (Centro de Vigilancia Sanitéria). Esse grupo ¢ responsavel pelas acdes de

vigilancia sanitaria nos servi¢os de satide de alta complexidade da cidade de Sao Paulo.



Segundo o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES), no Brasil estao
cadastrados 154.724 estabelecimentos de saude, no Estado de Sdo Paulo estdo cadastrados
34.039 estabelecimentos e desses 7.654 estdo na Capital (BRASIL, 2007¢). Nesses servigos,
estdo inseridos grande niimero de hospitais publicos federais, estaduais e municipais e

organizagdes sociais, abaixo relacionados.

Quadro 2 - Distribui¢cdo do niimero de estabelecimentos cadastrados pela Vigilancia Sanitaria
de Sao Paulo — Capital, 2006.

Servicos de Saude Numero de estabelecimentos
Hospitais Publicos Gerais 39
Hospitais Privados Gerais 145
Hospitais Publicos Especializados 19
Hospitais Privados Especializados 31
Banco de Orgios/Ossos/Olhos 07
Hemodialise 53
Hemoterapia 121
Laboratorios 350
Radiagdes (Medicina e Odontologia) 2750
Ambulatérios de Alta Complexidade 2342

Fonte: Grupo de Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo — Capital

No ano de 2003, ocorreu a jungdo dos cinco Nucleos Regionais de Saude, que
passaram a coordenagdo de uma Diretoria Técnica da Visa Capital. Apoés a unido dos nucleos,
os grupos foram reorganizados e foi elaborado um novo organograma de trabalho, definindo-
se os fluxos do trabalho, organizando os documentos, protocolo e o Sistema de Informacao -
SIAP - Sistema de Informacdo e Acompanhamento de Processo e o SIVISA — Sistema de
Vigilancia Sanitaria.

O Organograma do Grupo de Vigilancia Sanitaria de S@o Paulo — Capital é constituido
por uma Diretoria Técnica com 2 Assessorias Técnicas e 2 Coordenagdes, uma de Produtos e
outra de Servigos de Saude, contemplando dreas temadticas, tais como: Saude do Trabalhador e

Meio Ambiente.




O servico executa acdes de planejamento, coordenacdo, assessoria, supervisao,

capacitagdo de recursos humanos, acompanhamento das acdes realizadas pelas equipes e

apodia os Municipios na transferéncia e execucao das acdes de alta complexidade.

As equipes realizam inspe¢des de BPF (Boas Praticas de Fabricacdo) e inspegdes em

resposta ao Ministério Publico, realizam vistoria em hospitais municipais, estaduais e

hospitais privados, efetuam cadastramento dos estabelecimentos da capital, realizam reunides

educativas e fazem inspe¢des conjuntas com a Visa municipal, visando ao treinamento em

servigo.

Eroouos
TRABALHADOR

ORGANOGRAMA

SERVICOS
SAUD

SAUDE
TRABALHADOR

ALIMENTOS
ESPECIAIS

INDUSTRIA
DOMISSANITARIO
COSMETICOS

INDUSTRIA
MEDICAMENTOS

CORRELA'}OS

HEMOTERAPIA

HEMODIALISE

AMBULATORIOS

LABORATORIO

RADIAGAO/
HOSPITAIS/ ODONTO

EXPEDIENTE
CENTRALIZADO

FARMACIA
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32  QUESTOES ETICAS

Para a realizacdo deste estudo, foi necessaria a analise de documentos, a observagao

direta e entrevistas com os técnicos e dirigentes do Grupo de Vigilancia Sanitaria de Sao

Paulo - Capital. Desse modo, foram seguidas as orientagdes da Resolugdo n°. 196 de 10 de

outubro de 1996 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que estabelece os principios

referenciais da bioética.



Todos os informantes-chaves demonstraram sua disponibilidade em participar do
estudo, foram informados sobre os objetivos da pesquisa e autorizaram a entrevista, mediante
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo F).

Este Estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Secretaria de
Saude do Estado da Bahia (SESAB) e obteve aprovagdo. Foi solicitada autorizagdo ao Centro
de Vigilancia Sanitdria de Sao Paulo (CVS) para a realizacdo desta pesquisa; apds a
permissao, foi desenvolvido o trabalho de campo no Grupo de Vigilancia Sanitaria de Sao

Paulo — Capital.

33 COLETA DE DADOS

Para o desenvolvimento deste estudo, foram necessarios trés estagios distintos de
sistematizacao.

O primeiro estagio precedeu ao trabalho de campo, compreendendo o estabelecimento
das etapas para o desenvolvimento da pesquisa. A partir da revisdo bibliografica, foi realizado
o levantamento documental e a elaboracao dos roteiros de observacao direta e de entrevistas
com a equipe gerencial e com os técnicos. O momento seguinte foi o trabalho de campo
propriamente dito e o terceiro foi a sistematizacao e analise dos dados coletados pela pesquisa
(MINAYO, 2005; YIN 2005).

As técnicas e instrumentos de producao de dados utilizados para apropriagdao do objeto
deste estudo foram: a andlise documental da legislagdo sanitaria relacionada a farmacia
hospitalar; a observagao direta das atividades de vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar e

as entrevistas realizadas com informantes-chaves.

3.3.1 Analise documental

Inicialmente foi realizada uma andlise dos documentos (portarias, leis, resolugdes e
decretos) (Anexo A) relacionados as atividades da vigilancia sanitdria na farmacia hospitalar e
dos relatorios de inspecdo pertinentes as atividades dos técnicos de vigilancia, com o objetivo

de mapear e realizar uma aproximagao ao objeto estudado.



As portarias, leis, resolugdes e decretos foram coletados da publicagdo Farmacia
Hospitalar e suas interfaces com a sauide (MAIA NETO, 2005), e nas paginas eletronicas da
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do CFF - Conselho Federal de Farmacia
e da SBRAFH - Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar (BRASIL, 2007a,b,c¢).

Os relatdrios de inspegdo pertinentes as atividades dos técnicos de vigilancia foram
coletados na Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo - Capital.

No levantamento documental, foram analisados 60 atos normativos e 06 relatorios de
inspec¢ao, selecionando-se as principais informagdes presentes nesses documentos.

As informagdes referentes a legislagdo foram organizadas em ordem cronoldgica,
considerando-se principalmente: tipo de ato normativo (portarias, leis, resolucdes e decretos);
data de homologacdo e publicagdo no D.O.U. (Diario Oficial da Unido); ementa/ementa
oficial, ementa ndo oficial; area de atuagdo/objeto (administracdo e finangas, tecnologia de
servicos de satde, medicamentos, cosméticos, Mercosul, portos, aeroportos e fronteiras,
saneantes, tecnologia de produtos para satde, profissio e assisténcia farmacéutica,
medicamentos genéricos, alimentos); proposito; texto selecionado e comentarios sobre seu

conteido (BARBOSA, 2006; SOUTO, 2004).

3.3.2 Observacao direta

As observagdes foram realizadas no periodo de 18/07/2005 a 12/08/2005 na Vigilancia
Sanitaria de Sao Paulo — Capital, seguindo-se um cronograma de inspecao, estabelecido pela
coordenagao do servigo.

A observacao direta da estrutura do Servico de Vigilancia Sanitaria para a execucao de
suas atividades na farmacia hospitalar foi realizada, mediante um roteiro de observagdo
(Anexo B) e a observagdo direta das atividades dos técnicos de vigilancia sanitdria na
farmécia hospitalar também foi realizada, seguindo outro roteiro de observacdo (Anexo C),

registrando-se em um diario de campo as rotinas e as atividades executadas.

3.3.3 Entrevistas

Foram elaborados dois roteiros para as entrevistas: um destinado a equipe gerencial

(Anexo D) e outro aos técnicos (Anexo E), que atuam no controle dos riscos na farmacia



hospitalar. Ambos foram submetidos a pré—testes, com o objetivo de verificar a pertinéncia
das questdes e efetuar as devidas correcoes.

As entrevistas foram realizadas no periodo de 04/07/2006 a 12/07/2006 na Vigilancia
Sanitaria de Sdo Paulo - Capital.

Antes de comegar a entrevista, o participante leu e assinou o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo F). As entrevistas foram realizadas em local fechado, com o
intuito de manter o sigilo das informagdes e privacidade dos informantes-chave.

O roteiro de entrevista foi composto de questdes relativas a infra-estrutura da
Vigilancia Sanitéria e ao processo de trabalho da equipe gerencial e dos técnicos que realizam
suas atividades na farmacia hospitalar. Foram abordadas questdes que contemplaram a
caracterizagdo dos informantes-chave, as atividades da vigilancia sanitaria na farmécia
hospitalar e os instrumentos utilizados na realizacdo dessas atividades. Questdes quanto ao
planejamento das agdes, irregularidades encontradas na farmacia hospitalar, relagdes com
outros setores ¢ institui¢oes, dificuldades e facilidades na realizacao do trabalho.

Foram entrevistados 15 informantes-chave (07 profissionais pertencentes a equipe
gerencial e 08 técnicos que realizam atividades de vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar).

As entrevistas foram gravadas e posteriormente transcritas por um profissional
habilitado. As transcri¢cdes foram revisadas pela autora e classificadas, conforme categorias de

analise para o processamento das evidéncias.

3.4  ESTRATEGIA PARA A CONSOLIDACAO E ANALISE DOS DADOS

Todos os dados foram classificados conforme categorias e analisados a luz do
referencial tedrico. Neste estudo, foram consideradas as seguintes categorias de analise:
Infra-estrutura — recursos materiais (instalagdes, equipamentos e sistema de informacao);
recursos humanos e recursos financeiros.

Agentes — caracteristicas socio-demograficas (idade, sexo); tempo de atuagdo na vigilancia
sanitaria; formagdo profissional e capacitacao.
Atividades — gerenciais (programagdo, supervisdo e avaliacdo); Técnico-operacionais

(avaliagdo dos projetos, inspecao sanitaria, apoio ao sistema de informacdo de notificacdo de

eventos adversos relacionados a produtos de saude e notificacdo de eventos adversos).



http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm

Instrumentos de trabalho — cadastro dos servicos de satude, bases de pesquisa técnica,
arquivos, processos, legislacao, codigo sanitario, roteiros e relatorios de inspecao.
Irregularidades - riscos encontrados na farmécia hospitalar.
Relagoes com outros setores e instituicdes — articulacio com a Secretaria de Saude,
articulagdo com outros setores da Vigilancia Sanitaria, articulagdo com a farméacia hospitalar,
com os Conselhos Profissionais e com o Ministério Publico.
Dificuldades na realizacio do trabalho — problemas encontrados pelos técnicos de
vigilancia sanitaria, na realizacdo de suas atividades, na farmdacia hospitalar.
Facilidades na realizacao do trabalho — situa¢des benéficas encontradas pelos técnicos de
vigilancia sanitéria, na realiza¢ao de suas atividades, na farmacia hospitalar.

Para a consolidac¢do dos dados, foi utilizado um banco composto de dados qualitativos
e quantitativos. Os dados qualitativos coletados foram processados em programa de
computador QSR N Vivo® versao 2.0, software freqiientemente empregado em pesquisas
qualitativas. Mediante esse programa, cada entrevista foi analisada, classificando-se os
extratos do texto, segundo as categorias. Foi construida uma arvore (Anexo G) para o
processamento das evidéncias obtidas das entrevistas, a partir das categorias de analise
selecionadas para o estudo. Os dados quantitativos foram processados em programa Excel
versao 2000.

Para a andlise, foi realizada a triangulacdo de informag¢des dos dados de observacao
com os depoimentos narrativos, documentos e registros. A estratégia de convergéncia de
evidéncias (estudo unico) concebida por Yin (2005) e foi utilizada a triangulacdo dos dados

(MINAYO, 2005; YIN 2005).

CONVERGENCIA DE EVIDENCIAS

(estudo unico)

Documentos Entrevistas

/
'\

FATO

Registros / Observagao

em arquivo direta
Foi desenvolvida também uma estrutura descritiva, mantendo o encadeamento de

evidéncias, 0 que permite que se preserve a origem de qualquer evidéncia, indo das questdes

iniciais da pesquisa até as conclusdes finais do estudo de caso (YIN, 2005).



Relatorio do estudo de caso

)

Banco de dados do estudo de caso

)

Citagdes a fontes comprobatorias especificas

no banco de dados do estudo de caso

)

Protocolo do estudo de caso

(vinculando as questdes a topicos do protocolo)

!

Questoes do estudo de caso

Fonte: COSMOS Corporation (YIN, 2005).



4 RESULTADOS

A seguir, serdo apresentadas as atividades de vigilancia sanitaria, na farmacia
hospitalar, relativas a descricdo da infra-estrutura do servigo de vigilancia sanitaria,
caracterizacdo dos agentes, instrumentos de trabalho, atividades gerenciais e técnico-
operacionais, irregularidades encontradas na farmadcia hospitalar, relagdes com outros setores

e institui¢des, dificuldades e facilidades na realizag¢ao do trabalho.

4.1 INFRA-ESTRUTURA DO SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA

A infra-estrutura da vigilancia sanitaria de farmécia hospitalar ¢ analisada neste

trabalho, considerando os recursos materiais, os recursos humanos e os recursos financeiros.

4.1.1 Recursos materiais

Os recursos materiais analisados como necessarios para o desenvolvimento da
vigilancia sanitdria na farmacia hospitalar foram: instalagdes do servico, equipamentos e

sistema de informacao.

4.1.1.1 Instalacoes

Observou-se que a estrutura fisica da unidade apresenta alguns ambientes bem
conservados, porém, outros necessitam de manuten¢do. A localizacdo da sede da Vigilancia
Sanitaria ¢ central, o que facilita o acesso dos usuarios e trabalhadores.

A estrutura para execucdo das atividades apresenta algumas dificuldades,
principalmente a deficiéncia de mobilidrio para a realizagdo das atividades relativas a

vigilancia na farmacia hospitalar.



“A gente sempre acha que poderia fazer muito mais, mas ndo tem estrutura.
Os moveis estdo muito antigos, ¢ muito dificil vocé executar as agdes” (E3).

4.1.1.2 Equipamentos

Existem dificuldades no servico em relagdo aos equipamentos utilizados pelos
profissionais, para realizar as atividades de vigilancia sanitaria na farmdacia hospitalar.

Os entrevistados relataram que o numero de computadores e impressoras € insuficiente
para operacionalizar o sistema, comprometendo, muitas vezes, o encaminhamento de
documentos através do SIAP, a elaboragdo do relatorio de vistoria no sistema (SIVISA) e a

realizacdo de pesquisas.

“A gente sempre acha que poderia fazer muito mais, mas a gente ¢ mal
aparelhada. A vigilancia sanitaria estd muito mal aparelhada” (E3).

“Temos dificuldades as vezes de ter um computador pra fazer um relatorio,
porque sdo muitas pessoas, sdo muitas equipes” (E4).

Os relatos dos componentes da equipe gerencial sobre os equipamentos enfatizaram a
caréncia de recursos para a manutengdo ¢ aquisi¢do de novos computadores, o que dificulta a

realizagao das atividades de vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar.

“Agora nés ndo temos equipamentos suficientes, mesmo” (EG11).

“Temos computadores obsoletos, mas nos temos que fazer a fiscalizagdo em
empresas de ponta, que t€ém a tecnologia avancada, principalmente nos
grandes centros. Mas vocé chega aqui para fazer um relatério € o seu
computador ndo funciona, porque € velho, arcaico, obsoleto. Mas a gente vé
la fora que a tecnologia estd avangada. E aqui ndo se investe muito” (EG12).

O servigo dispde de veiculos, mas em nimero insuficiente para atender a demanda.

Nesse caso, os técnicos utilizam outros meios de transporte, como Onibus, metrd e automoével



proprio, sem que haja ressarcimento dos gastos. Diversos entrevistados relataram os mais

distintos problemas relacionados ao transporte a exemplo dos depoimentos abaixo:

“Sao muitas equipes que, as vezes, a frota ndo da conta, a gente acaba indo
por conta propria pra poder fazer o que € necessario” (E4).

“Faltam viaturas, porque as vezes vocé quer fazer a inspec¢ao, vocé necessita
ir a um estabelecimento ¢ ndo tem carro para vocé sair” (ES).

“Uma cidade do porte de Sdo Paulo deveria ter uma frota enorme de veiculos
para poder trabalhar melhor. Ultimamente eu soube que a gente tava até com
2 carros. Que ¢ um absurdo pra atender 2 grandes areas de servigos e
produtos de saude. E carros antigos, velhos. O CVS também utiliza os
mesmos carros” (EG12).

4.1.1.2.1 Sistema de informacao

No Sistema de Informag¢do e Acompanhamento de Processo (SIAP), estdo inseridos
todos os documentos que entraram via protocolo. Quando acessado esse sistema, pode
localizar um processo ou varios processos da mesma empresa e gerar o respectivo historico. O
SIVISA ¢ o Sistema de Informacao da Vigilancia Sanitéria, esta disponivel para todo o Estado
de Sao Paulo. Qualquer inspecao sanitaria ¢ relatada nesse sistema e ¢ gerado o relatério. Nao
ha um consenso a respeito do Sistema de Informacao: alguns entrevistados enfatizam que o
Sistema traz facilidades, porém, outros relatam que ha necessidade de melhorar a rede de
computadores e adquirir novos equipamentos, porque os existentes tém varios problemas
técnicos, agravados, sobretudo, pela falta de manutencdo e que acarretam dificuldades em
todo o processo de licenciamento dos estabelecimentos, causando atrasos e reclamagdes das

empresas, dos técnicos e dos administrativos.

“Quando o sistema da algum problema, a gente acaba perdendo um relatorio,
acaba fazendo um re-trabalho, fazendo o relatoério novamente, tem varias
dificuldades” (E4).

“Quando o técnico vai fazer uma vistoria numa farmacia hospitalar, ele
retorna, faz um relatorio no sistema SIVISA. E este sistema de informacéo é
acessado por todas as Vigilancias Sanitarias do Estado de Sdo Paulo. E a
forma de disponibilizar as informagdes” (EG11).



4.1.2 Recursos humanos

Foi referido pelos entrevistados, tanto da equipe gerencial quanto da equipe técnica,
que os recursos humanos sdo escassos, dificultando a formacdo das equipes técnicas. Tal
situagdo ¢ agravada pelo fato de que muitos profissionais estdo se aposentando e nao ha
previsdo de novas contratagdes. Assim como, o bom atendimento pelos servicos de vigilancia
sanitaria fica impossibilitado, principalmente, pelo aumento da demanda; sem o

correspondente crescimento no quadro de pessoal técnico.

“As vezes até ¢é dificil formar a equipe, porque ndo tem funcionarios
suficientes” (E1).

“O volume de processos que temos ¢ muito grande e a gente esta com pouco
pessoal. Necessitaria que a Secretaria abrisse concurso para mais técnicos,
porque quem estd aqui ja € gente que tem mais de dez anos de vigilancia
sanitaria. O servico vai crescendo, mas o numero de pessoas ndo cresce. O
que esta faltando é “sangue novo” e a entrada de pessoas que queiram
trabalhar com isso” (E3).

“Falta de pessoal, porque ndo temos muitas pessoas ¢ ndo da para formar
uma equipe grande, as nossas equipes sdo formadas por trés pessoas no
maximo” (E8).

“O nosso grupo esta ficando cada vez mais enxuto, ndo se abre concursos ha
muitos anos, € o que a gente tem notado no decorrer deste periodo é que as
pessoas que estdo aposentando, sdo aqueles profissionais que o Estado
investiu em cursos, em treinamentos ¢ que detinham o conhecimento até
para estar passando pra as novas geracdes e, isso vai embora! Porque vai
acabar e eu nao sei quando o Estado vai abrir novos concursos” (EG12).

Os entrevistados também, salientaram dificuldades em relagdo aos baixos salarios, que
ndo sdo condizentes com o trabalho e a responsabilidade que as acdes desenvolvidas

requerem. Isto fica evidente na seguinte fala:

“O salario nosso aqui, eu acredito que ndo passa de R$ 1.000,00, mais o
prémio de incentivo, debitado o imposto de renda deve dar uns R$ 1.700.00.
Nzo chega um salario de R$ 2.000.00 ou o que chega sdo os das diretorias
que sdo poucas também. Trabalham muito por ideologia por querer preservar
a saude publica, porque tem uma bandeira 14 na frente e porque vestem uma



camisa. Agora ndo vou dizer que ndo tém problemas com alguns técnicos,
isso existe em todo lugar” (EG12).

4.1.3 Recursos financeiros

Todos relataram escassez de recursos financeiros e do esforgo referido para realizar as
atividades, sobretudo, porque tal situacdo implica em restricdes na disponibilidade de meios

de trabalho essenciais.

“Gostaria de ter mais verba para cursos, capacitagdo, viatura, equipamentos
de computador, porém, as verbas ndo chegam” (E3).

“A gente ndo tem muitos recursos” (E4).

“Falta de recursos mesmo, porque tem que dividir computador, muitas vezes
vocé acaba a inspeg¢do e vocé ndo tem onde fazer o relatorio, entdo falta
verba mesmo” (ES).

“Ha uma disparidade muito grande, por falta de dinheiro mesmo. Entdo o
pessoal trabalha muito com a criatividade” (EG12).

42  AGENTES DA VIGILANCIA SANITARIA DE FARMACIA HOSPITALAR

O Grupo de Vigilancia de Sao Paulo — Capital ¢ composto por 69 técnicos; desses, 08
técnicos realizam atividades de vigilancia na farmacia hospitalar e 07 profissionais integram a
equipe gerencial. O grupo ¢ formado por farmacéuticos, dentistas, arquitetos, advogados,
fisicos, enfermeiros e médicos.

A caracterizacdo dos profissionais que desenvolvem suas atividades de vigilancia

sanitaria na farmacia hospitalar ¢ descrita abaixo.

4.2.1 Caracteristicas sécio-demograficas



A tabela 1 apresenta a distribuicdo dos agentes que realizam atividades na farmacia
hospitalar, segundo idade e sexo. H4 uma concentracdo de profissionais com idade igual ou
superior aos 40 anos (87%), subentendendo que ndo se estd incorporando novos profissionais
nessa area. Quanto a varidvel sexo, observa-se que ha predominio do sexo feminino (73%),

distribuicdo ja relatada em outros trabalhos na area de vigilancia sanitaria.

Tabela 1 — A distribuicdo dos profissionais entrevistados que realizam suas atividades na
farmacia hospitalar, segundo a idade e o sexo. Vigilancia Sanitaria Sdo Paulo — Capital, 2006.

VARIAVEL n=15 %
Idade
<40 anos 02 13
> 40 anos 13 87
Sexo
Masculino 04 27
Feminino 11 73

4.2.2 Tempo de atuacio na vigilancia sanitaria

O tempo de trabalho dos agentes na vigilancia sanitdria variou bastante. Ha
predominio de profissionais com 5 ou mais anos de trabalho, representando 93% dos
entrevistados. Somente 7% tém menos de 5 anos, realizando suas atividades na vigilancia

sanitaria.

4.2.3 Formacgao profissional

A formagao profissional dos trabalhadores entrevistados que realizam suas atividades

de vigilancia sanitaria na farmdacia hospitalar é bastante diversificada, composta por



profissionais de diversas areas do conhecimento. Todavia, esse grupo apresenta na sua
composicdo um numero maior de farmacéuticos (46%), seguido por dentistas (13%) e

arquitetos (13%).

Tabela 2 — A distribuicdo dos profissionais entrevistados que realizam suas atividades na
farmécia hospitalar, segundo a formagdo profissional. Vigilancia Sanitdria Sdo Paulo —
Capital, 2006.

PROFISSIONAIS n=15 %

Farmaceéuticos 07 46%
Arquitetos 02 13%
Dentistas 02 13%
Advogados 01 7%
Fisicos 01 7%
Enfermeiros 01 7%
Meédicos 01 7%

4.2.4 Capacitacio

A capacitagdo/treinamentos, segundo os depoimentos dos entrevistados, ¢ realizada, de
modo geral, logo apods a admissdo dos técnicos e periodicamente sdo desenvolvidos cursos de

reciclagem. A seguir, apresentam-se alguns relatos sobre a capacitagao:

“Logo no inicio, quando entrei na Vigilancia, fiz um curso sobre algumas
das RDC, sobre os saneantes, cosméticos medicamentos, um curso de uma
semana que abrangeu, rapidamente, todas as areas da Vigilancia Sanitaria”
(E1).

“Fui muito bem capacitado. Tive um treinamento interno, depois externo.
Fui muito bem treinado por esse pessoal” (E2).

“Periodicamente a gente tem algumas reciclagens através do Centro de



Vigilancia Sanitaria. Agora mesmo na semana que vem nos dias 11 e 12 vai
ter um sobre farmacovigilancia. A gente sempre vem pedindo mais cursos,
mais informag@o. Nesse momento que nos estamos agora da vigilancia
sanitaria, isso tem acontecido pouco” (E3).

“Eu tive alguns treinamentos que realmente me deram embasamento pra eu
poder fazer o trabalho. Por exemplo, no credenciamento da oncologia eu
participei de um treinamento anterior, além da portaria, da legislagdo, que te
da um suporte” (E4).

A importancia da realizacdo de cursos/treinamentos para a execucao das atividades de
vigilancia sanitaria foi apontada pelos técnicos nas entrevistas, segundo a fala destacada

abaixo:

“Acho que o treinamento € importante e que precisaria existir mais, ¢é
importante pra vocé ter bastante conhecimento até pra poder questionar,
cobrar as situagdes. Nao posso te dizer com que freqii€ncia eles acontecem.
No ano passado nos participamos de um treinamento sobre o programa para
farmécias de manipulacdo e este ano tivemos um treinamento em func¢do do
credenciamento da oncologia no SUS. Eles tém a freqiiéncia que dependem
da demanda, da situag@o” (E4).

A falta de treinamento especifico para a vigilancia sanitiria na farmdacia hospitalar

apareceu nas falas dos entrevistados, conforme ilustrado abaixo:

“Eu tenho bastante curso, mas, para a farmacia hospitalar especificamente,
ninguém nunca deu curso” (ES).

“Dentro da farmacia hospitalar, eu ndo cheguei a ter nenhuma capacita¢do. O
ultimo curso que eu fiz foi de correlatos para kits de diagnostico em vitro,
que foi em 2000 no Rio de Janeiro, de duas semanas. Tive treinamentos de
curta duragdo, nds temos aqui mesmo em Sdo Paulo ministrados pelo CVS
que duram uma semana, dependendo do caso trés dias, sdo relacionados com
a legislacdo que a ANVISA coloca em publicagdo, as vezes de farmacia de
manipulagdo, as vezes sobre quimioterapicos” (E6).

“Na verdade eu aprendi tudo muito na pratica e indo atras da legislagdo,
porque eu tive que mudar totalmente a minha area, de repente, eu tive que
ver o que era uma lista A, lista B, da portaria 344, porque na minha area a
gente até sabe quais sdo os medicamentos, psicotropicos, controlados, tudo
isso, mais nessa parte muita especifica eu tive que ir atras de legislagdo. E
entdo, o ultimo curso que a gente teve foi de medicamentos de baixa
dosagem e alta toxicidade, pra fins terapéuticos, ja faz mais de um ano”



(E7).

“Capacitacdo em farmacia hospitalar, nds nunca tivemos, entdo, acho que ¢é
uma area que a vigilancia sanitdria agora esta comecgando a olhar com uma
outra visdo, que esta comecando a entrar nessa area. Entdo era assim, o
pessoal do Servigo de Saude fazia a vistoria no hospital e acabava olhando a
farmacia, mais ndo olhava as boas praticas da farmacia, olhava assim: “Ah!
tem o local, estd bem armazenada, a area ¢ ventilada, ¢ acabou”. E agora
ndo, nés temos que estar auxiliando tanto os profissionais, os coordenadores
das farmacias hospitalares, quanto os técnicos que trabalham la. A area de
quimioterapia, também cresceu muito na farmacia. Eu tive bastante
treinamento, eu tive da RDC-33 que é das boas praticas de farmacias de
manipulagdo e da RDC-210 que ¢ de boas praticas de fabricacdo de
medicamentos na industria farmacéutica e outros. Entdo assim, da area de
farmécia eu acho que sou uma das pessoas que teve mais treinamento aqui.
O ultimo curso que eu fiz, foi no ano passado, e uns dois meses atras fiz a
oficina de farmacovigilancia” (E8).

4.3  INSTRUMENTOS DE TRABALHO

O servigo segue a legislagdo de medicamentos e de servicos de satde (Anexo-A),
adaptando, quando possivel, para a farmacia hospitalar, porém, muitas vezes, ndo atende a
complexidade dos objetos presentes na farmécia em estudo. Observou-se, portanto, que nao
existe legislagdo e nem roteiro de inspecao especifico para a farmacia hospitalar, conforme a

analise da legislagdo e os relatos a seguir:

“Utilizamos os roteiros de inspegdo até a legislacdo pertinente a
medicamentos, apesar de ndo ter uma legislagdo propria de farmacia
hospitalar” (E1).

“E um problema sério, porque ndo existe uma normatizagdo especifica para
farmacia hospitalar” (ES).

“A gente faz a observacdo e se apoia na legislagdo, tentamos adequar a
legislacdo que noés temos na farmdcia e drogaria, indistria, farmacia de
manipulagdo a farmacia hospitalar e com isso a gente tenta adequar o local, e
essa ¢ uma dificuldade” (E7).

“O que esta faltando mesmo ¢ uma legislagdo especifica para farmacia
hospitalar” (ES).



4.4  ATIVIDADES

As atividades

realizadas no controle sanitdrio da farmdcia hospitalar, a seguir

apresentadas, dizem respeito as atividades gerenciais e técnico-operacionais. A organizagao

das atividades da vigilancia para o controle sanitario na farmécia hospitalar ¢ descrita, de

acordo com os depoimentos e observacdo direta das atividades gerenciais e técnico-

operacionais.

4.4.1 Atividades gerenciais

Nas atividades desenvolvidas pela equipe gerencial, estdo presentes as acoes

relacionadas com a organizag¢do/programagao, supervisdo e avaliacdo das acdes e servigo de

vigilancia sanitaria na farmécia hospitalar.

4.4.1.1 Programacgdo

As acdes da vigilancia sanitaria foram divididas em duas grandes areas: de servicos de

saude e de produtos. A farmécia hospitalar anteriormente estava ligada a area de produtos e,

posteriormente, foi transferida para a area de servigos de saude, subordinada diretamente a

coordenacdo dos hospitais.

“Juntaram os 5 nticleos com os seus diretores aqui. Entdo, a gente fez um
cronograma de trabalho, e dividimos em duas coordenagdes; uma
coordenacdo de servigos de saude: hospitais, ambulatérios 1, 2, 3,
hemodinamica, hemodialise, radiagdo, laboratorios. E uma coordenacdo de
produtos. E dentro da area de produtos, a gente colocou farmacia
hospitalar/privativa, porque antigamente a gente fazia farmacia de
manipulagdo, fazia as demais drogarias. E como tinha a concentragdo de
farmacéuticos na area de produtos que faziam BPF (Boas Praticas de
Fabricacdo), que ja tinham experi€éncia em fiscalizar comércio, entdo,
continuaram fazendo farmacia hospitalar. Nos fizemos essa mudanca para os
hospitais, porque as farmacias privativas estdo dentro dos hospitais. A



diretoria de farmicia que estava subordinada a coordenacdo de produtos
passou integralmente para a coordenacdo dos servigos de satde” (EG10).

“Sao Paulo é muito grande, entdo, optamos por dividir as equipes por
atividade. Temos hoje basicamente duas coordenagdes: a coordenacgdo de
produtos e a coordenacdo de servicos de saude. Dentro dessas coordenagdes
tem as subdivisdes de grupos. Ndo significa que ela s6 vai fazer aquela
atividade, mas, preferencialmente, ela vai estd fazendo aquilo. Entdo, nos
temos grupos que fazem produtos, correlatos, cosméticos, saneantes, grupos
que fazem mais indistria farmacéutica, grupos que se dedicam mais a
farmacia hospitalar, alimentos” (EG9).

A equipe gerencial elaborou uma programagdo e neste primeiro momento orientou as
instituicdes para a adequacdo das suas instalacdes e procedimentos, conforme legislacdao

vigente.

“Temos um numero grande de hospitais que ndo eram inspecionados ha
anos. Entdo, ndo adianta vocé ficar preso e trancado em uma redoma e
depois de dez anos, vocé querer sair ¢ encontrar tudo como a legislacao
prever, vocé passou anos sem emitir licenca de funcionamento e depois vocé
vai querer sair para fazer uma inspe¢do em todos e vai querer que todos
estejam perfeitos e maravilhosos, entdo qual foi a proposta, o que for risco, o
que colocar mesmo em risco a saude publica nds vamos ter que autuar e
interditar, o que tiver condigdes de adequacao, nds vamos chamar, vamos da
ciéncia, um termo de compromisso e a apresentacdo de um cronograma”
(EG13).

“Normalmente a diretora vé€ se tem denuncia ou se tem algum processo que
tem muito tempo parado, que precisa de andamento ¢ ai ela vai selecionando
ou se ¢ um hospital que nunca foi vistoriado ela inclui também na
programagdo e a gente vai seguindo o cronograma, entdo normalmente sai
duas equipes por semanas em dois hospitais diferentes ai d4 um semana para
fazermos o relatorio. Depois chama o hospital, geralmente o responsavel
legal e o responsavel técnico para assinar o relatorio que foi feito e dizer que
estd ciente com tudo aquilo, quais as adequagdes necessarias € o0 prazo.
Geralmente no cronograma de adequagdo ele tem 10 dias para propor as
mudangas e s6 em ultimo caso € que o hospital sera autuado” (E7).

“Monta as equipes, determina quais os hospitais que vamos ter a prioridade
de estar fazendo e que sabemos quais tém as necessidades de estar indo
primeiro e ai ele divide as equipes com varios grupos, sempre com pelo
menos um farmacéutico em cada equipe” (ES).

A Diretoria, juntamente com os Coordenadores de cada 4area, estabeleceu um

cronograma de inspeg¢des para realizar o controle do risco sanitirio. O fluxo de trabalho



incluiu a analise dos documentos que sao protocolados e encaminhados para os responsaveis
pelas equipes que distribuem os processos para subdivisdes do grupo, compostas por técnicos.

Os entrevistados enfocam as dificuldades para a priorizagdo de problemas pelo risco sanitario:

“Entdo, a gente trabalha de acordo com as demandas. Agora, nés temos a
nossa rotina do dia-a-dia que segue todo um fluxo. Todas as empresas que
estdo sobre regime de vigilancia sanitaria, t€m que ser licenciadas ou t€m
que ter o seu cadastro na Vigilancia. Ent8o, isso tem um rito, tem um pré-
requisito, que € o projeto, depois do projeto, ele pede a licenca. Se for uma
empresa que precisa de autorizagdo de funcionamento, ela vai também pedir
por aqui. Nos fazemos avaliagdo e as informagdes técnicas encaminham para
o Ministério de Saude, nos, também, participamos das certificacdes de boas
praticas” (EG9).

“No6s temos uma demanda muito grande de trabalho. Até para se fazer um
planejamento aqui em Sao Paulo é complicado. Entdo, a gente montou uma
planilha de monitoramento com o grupo técnico e tudo que eles ja tinham
dos hospitais, todos os relatorios de vistoria, que ja tinham comegado ha
mais de um ano. E a gente fez um termo de compromisso com esses
hospitais, os responsaveis técnicos vém até aqui, assinam o termo de
compromisso, a gente dd um prazo pequeno — de 15 dias para eles
apresentarem um cronograma de adequag@o. Esse cronograma, ele pode ser
assim folha simples, com um descritivo cronoldgico de tempo para ele
atender, se ele tiver um projeto, uma area que vai precisar de um tempo
maior para adequagdo, ele vai ter que explicar e esse cronograma vai para
avaliacdo da area técnica. A area técnica que fez a inspec¢do verifica dentro
dos riscos apontados se aquilo vai ser resolvido ou ndo. Se esse problema
ndo for resolvido nessa instancia, a gente passa isso para a Direcdo do
Regional de Saude e ele repassa a Coordenagao do Estado para se demandar
alguma verba para a reforma, ai eles t€ém que resolver em outra instancia,
uma instancia superior” (EG12).

“Trabalhamos atendendo o Ministério Publico. Seus pedidos s3o motivados
por denuncias, trabalhamos com indicagdes de dentncias que chegam dos
Conselhos — Conselho Regional de Medicina, Conselho Regional de
Enfermagem e Conselho Regional de Farmacia, principalmente.
Trabalhamos no atendimento a denuncia isolada. Também temos nossos
programas de vistoria, fazemos uma programacdo de visitas aos hospitais
publicos, municipais, estaduais e privados” (EG15).

Sdo realizadas reunides com o Responsavel Técnico da instituicdo hospitalar, a
Diretoria, a Coordenacdo da area e o grupo técnico que vem acompanhando o processo da
instituicdo ou que tenha participado da vistoria, para que todos os impedimentos possam ser

solucionados com agilidade.



“Além de coordenar a equipe, verificar todos os processos, as demandas,
montar o programa até fazer agendamento de viaturas. Nos recebemos
através do sistema SIAP os processos e, entdo, direcionamos esses processos
para a equipe. Quando é uma renovagdo, analisamos a complexidade do
hospital, da empresa para direcionar o técnico que tem condigdes de fazer e
formar uma equipe. Por exemplo, o Hospital das Clinicas é praticamente
uma industria, entdo precisamos usar a RDC-210, e demais legislacdes e um
profissional preparado para uma inspe¢do dessa categoria. Depois que faz
essa selegdo, encaminhamos e montamos um programa para que eles
consigam realizar aquilo que planejamos. Depois disso elaboramos o
relatorio, chamamos a empresa, informamos as irregularidades da inspegao e
solicitamos o cronograma de adequagdo” (EG14).

4.4.1.2 Supervisao e avaliacao

O resultado desse trabalho ¢ acompanhado pelo supervisor da equipe e encaminhado
com parecer conclusivo a coordenag@o que avalia cada caso para prosseguimento ou retorno

ao Supervisor.

“Eu também supervisiono ¢ encaminho aos coordenadores das areas, para
que eles se manifestem, sobre as decisdes” (EG11).

“Quanto a supervisdo, a gente faz algumas reunides freqiientes, repassa o
trabalho, até para sintonizar o trabalho no grupo” (EG12).

Ha informacdes freqiientes do trabalho desenvolvido pelas equipes, através dos
supervisores aos coordenadores, por solicitagao ou espontaneamente.
Sempre que ha uma nova etapa de trabalho diferenciado (por exemplo: credenciamento de
servigos), ha reunido para distribuicao dos trabalhos, estabelecendo os fluxos.

A avaliacdo dos recursos humanos, quanto as atividades desenvolvidas pelos técnicos,
apareceu nas falas como uma das estratégias estabelecidas pela equipe gerencial, com a
finalidade de avaliar as atividades realizadas. Essa avalia¢dao profissional ¢ realizada a cada 3

meses, contemplando alguns critérios.

“No6s temos aqui no Estado aquele prémio incentivo. Uma avaliagdo do
profissional a cada 3 meses e realmente a gente utiliza” (EG12).



A avaliacdo dos relatdrios elaborados pelos técnicos apareceu nas entrevistas como uma
funcdo da equipe gerencial, a qual, quando necessario, faz as devidas orientagdes com a

finalidade de manter a qualidade dos relatorios.

“A gente acompanha de perto todos os relatdrios, nds temos o sistema de
informagdo de vigilancia sanitaria, eu procuro ler todos os relatorios que
estdo no sistema que sdo feitos pela equipe. Porque muitas vezes a pessoa
consegue fazer um trabalho muito bom, mas ja ndo consegue transcrever, eu
vivo brigando pela qualidade do relatorio, ele ¢ a foto do dia, e estdo
transcrevendo para uma outra pessoa ler o que esta acontecendo, entdo, a
pessoa tem que ter clareza. Eu acho que o papel gerencial ¢ amarrar todas as
informagdes, porque eu nao posso ter a farmacia privativa/hospitalar, como
se fosse uma ilha, porque ela esta interrelacionada com todos os servigos,
com toda a complexidade do hospital” (EG10).

“A diretoria cabe a avaliagdo do que estd sendo proposto nos relatorios pelos
técnicos, com relagdo ao licenciamento, renovagdo de licenga, autuacdes,
multas e prestar um suporte para os técnicos, quando eles t€ém duvidas no
enquadramento das empresas, como conduzir, quando eles tém um achado
novo, alguma coisa que se apresenta de uma maneira diferente e orientar
como pode ser feito o licenciamento daquele estabelecimento e até mesmo
uma autorizagao e registro do produto” (EG13).

4.4.2 Atividades técnico-operacionais

As atividades realizadas pelos técnicos de vigilancia sanitaria abrangem a atualizagao
do cadastramento dos estabelecimentos da capital; os procedimentos administrativos; as
inspe¢des de BPF (Boas Praticas de Fabricagdo) e certificacdo; treinamento das Visas
regionais (interior) em inspe¢des de BPF na capital; conclusdo de inspec¢des; monitoramento
das atividades da farmacia hospitalar publica; vistorias em hospitais municipais e estaduais
frente ao credenciamento (termo de compromisso / procedimentos) e em hospitais privados
em situacdo irregular; apoio ao municipio na transferéncia e execucdo das agdes de alta
complexidade e inspe¢des conjuntas com a Visa municipal, visando treinamento em servigos;
agoes educativas.

O grupo realiza reunides para a distribuicdo dos trabalhos e estabelece os fluxos,
principalmente, no credenciamento de servigos. O arquivo de informagdes sobre a instituicao,

na qual serdo realizadas as atividades ¢ sempre consultado.



As diversas atividades desenvolvidas pelos técnicos de vigilancia sanitaria na farmacia

hospitalar foram sistematizadas em: avaliacdo de projetos, inspecdo sanitria e apoio ao

sistema de informacdo de notificacdo de eventos adversos, relacionados a produtos de saude.

4.42.1

Avaliagao de projetos

Essa atividade ¢ direcionada ao cumprimento da legislagio sobre projetos,

contemplada na RDC-50, que estabelece as normas para as construcdes novas e reformas de

estabelecimentos de satde. Os entrevistados destacam a importancia da formagdo de equipes

multiprofissionais para avaliar os projetos:

“Na verdade esse processo comegou a ficar mais dindmico a partir da
legislacdao que fala sobre projetos de arquitetura hospitalar, que ¢ a RDC-50,
que ¢ a nossa base para projetos hospitalares. A gente comecou a fazer aqui
em Sdo Paulo, na Vigilancia Sanitaria da Capital, as equipes
multidisciplinares para analise dos projetos, que iam chegando, primeiro os
projetos de hospitais particulares. Hoje a gente também analisa na area dos
hospitais publicos, todas as areas, entdo, vamos dizer que o marco seria essa
legislacdo, a evolugdo da arquitetura hospitalar” (E3).

“Hoje pela regra do Estado de SP é pré-requisito vocé aprovar um projeto e
fazer a analise por uma equipe multiprofissional, para depois pedir a licenca.
Entdo, vocé ja pré-avalia essa empresa ou esse servigo. Hoje as equipes estdo
mais coordenadas, elas estdo mais comprometidas com essa forma de
trabalho” (EG9).

Os entrevistados ressaltam nas falas que realizam reunides para a avaliacdo de projetos

e orientacdes para a sua adequacdo, com o intuito de impedir a exposi¢do da populacdo e dos

trabalhadores aos riscos e também evitar gastos com reformas, apds a construcao, de modo a

atender a legislacgdo.

“Mas o que acontece muito € que, quando a fiscalizacdo passa, a farmacia ja
foi ampliada, ja estd sendo construida errada, ja estd funcionando de maneira
inadequada e ai ¢ feito um Auto de Infragdo, e o interessado tem que vir e
adequar isso em planta para depois reformar. O ideal seria que o interessado,
antes de fazer qualquer coisa, antes de comegar gastar uma verba que as


http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm

vezes € publica, procure a Vigilancia Sanitéria” (E3).

“Muitas vezes temos que provar que estamos certos. A gente teve um caso
muito estranho aqui na cidade de SP de um diretor que ndo ¢ arquiteto nem
engenheiro, que resolveu fazer uma reforma no hospital do jeito que ele
queria ¢ com a ordem e organizagdo que ele enxergava. Ele ndo atendia a
legislacdo, € 6bvio. A gente teve de fazer a intervengdo. Falamos que o risco
era muito grande, que estava contra a legislagdo ¢ o mais importante era os
riscos que envolviam os pacientes, a UTI, uma série de coisas. Ele queria
desenhar o projeto do hospital. Ainda acontece muito disto. Muitas vezes
ndo ¢ s6 a liberagao da verba, mas ¢ fazer da maneira correta” (EG10).

ApoOs a avaliagdo dos projetos, ¢ emitido o Laudo Técnico de Avaliagdo. Nele estdo

relacionadas as adequagdes necessarias para o funcionamento do servigo.

“A gente insiste muito de que a Vigilancia Sanitaria ndo ¢ punitiva, ela faz
um trabalho de parceria com todos os estabelecimentos. Logico que a gente
ndo vai assessorar ninguém, tem a Legislacdo que tem de seguir. Mas a gente
pode tirar dividas, e dizemos sempre “venha aprovar o projeto antes, antes
de vocé se estabelecer aprova o projeto, faz a andlise, se tiver exigéncias,
corrige antes”. O pessoal costuma construir as obras que julgam
maravilhosas, principalmente hospitais, depois quer que a Vigilancia faca a
aprovacao, que emita LTA (Laudo Técnico de Avaliagdo) em cima de uma
coisa totalmente errada. Utilizam, inclusive, interferéncias politicas, eu
acredito que € o mau politico, pra forcar a gente a aprovar um projeto
errado” (EG10).

4.42.2 Inspe¢do sanitaria

, .

A inspe¢do sanitaria € a principal tecnologia utilizada na vigilancia sanitaria da
farmacia hospitalar. A inspe¢do ¢ realizada sem informar as instituigdes e aos profissionais
dos servigos data e horario das atividades a serem executadas; os técnicos sempre se deslocam
até o local a ser inspecionado sem aviso prévio. Ao chegar a institui¢do, os técnicos se
identificam na portaria ¢ se encaminham a dire¢do. Explicam o objetivo da visita e, em
seguida, vao para os setores realizar a inspe¢do. Na farmacia hospitalar, eles também se
apresentam ao responsavel técnico, antes de comegarem as suas atividades.

A equipe de Visa solicita a apresentagdo de documentos relacionados a

funcionamento, programas, registros, procedimentos, protocolos, contratos, comissdes €



manuais da farmacia hospitalar. Os documentos sao solicitados no momento da inspecao e sao
observados se estdo atualizados/com validade; s3ao eles: Renovagdo do Termo de
Responsabilidade Técnica, licenca de funcionamento, planta baixa da farmacia e do hospital,
registro de avaliagdo dos bombeiros, programa de controle médico de satde ocupacional,
registro de limpeza de caixa de agua, registro de prevengdo contra entrada de roedores,
insetos, aves ou outros animais, organograma, contratos com terceiros, manual de normas e
rotinas, lista com a selecdo dos medicamentos, protocolos técnicos de tratamento, programa

de coleta de residuos, registro de treinamento dos funcionérios, comissdes técnicas existentes.

“Primeiro, analisamos todos os processos que chegam até a gente,
observamos o que ¢ solicitado neste processo, “se € uma licenga inicial, se ¢
uma renovagao, qual o tipo de atividade que ele exerce, se ¢ um dispensario,
se ¢ uma farmacia hospitalar ou uma clinica com um dispensario ou uma
maleta de emergéncia”. Depois vamos, de acordo com o cronograma
estabelecido pela diretora, fazer a vistoria” (E6).

“Bom, primeiro verifica-se os procedimentos da farmacia hospitalar. Se ela
tem estes procedimentos e se os seguem. Se ela tem recursos humanos
suficientes, instalagdes, equipamentos” (E2).

“A gente faz uma analise documental. No alvard inicial normalmente faz
uma vistoria. A gente se apresenta no local sem marcar data, s6 com o
processo na mao, identificamo-nos, pedimos para falar com o farmacé€utico ¢
pedimos o fluxo de como o medicamento chega a farmacia, quem faz as
compras, se tem um pessoal que s6 faz compras, se o farmacéutico participa.
Na medida em que o medicamento chega como ele é armazenado, estocado.
Dai para manipulagdo, que manipula e quantos manipuladores, se tem sala
especial ou ndo, se tem dupla conferéncia depois de separada a medicacdo
para ir para o leito, e o horario” (E7).

Os profissionais entrevistados manifestaram preocupacdo com a auséncia de
farmacéuticos e enfatizaram a importancia da presenca deles em numero compativel com o
quantitativo de leitos do hospital, sua permanéncia em areas de manipulacdo e autonomia na

farmacia hospitalar.

“Muitas vezes ndao tem farmacéutico presente, muitas vezes tem
quatrocentos leitos e um tUnico farmacéutico, entdo, temos que pedir um
farmacéutico substituto, isso € muito comum” (E7).

“Na Oncologia ha uma resisténcia em colocar o profissional, que seria o



farmacéutico, geralmente tem somente auxiliar manipulando e a legislagao ¢é
bem clara, tem que ter um profissional de nivel superior para manipular. Nos
encontramos muitos auxiliares manipulando” (EG14).

“Também, os diretores dos hospitais acham que a farmacia gasta muito, ¢ ¢
raro o hospital em que o farmacéutico tem autonomia para tomar decisdes,
do que ele precisa, do que € necessario. Entdo, tem sempre o administrador
interferindo nas decisdes. O farmacéutico passa a ser uma figura apenas
porque a lei exige” (EG14).

“A nossa fungdo além de fiscalizar € orientar, para que ndo sejam
encontradas tantas irregularidades como a gente ja encontrou, quando nas
farmacias hospitalares quem tomava conta era o médico, era o diretor clinico
do hospital e ele deixava por conta de um técnico em farmacia” (EG15).

O grupo inspeciona a infra-estrutura, o processo de aquisi¢ao dos produtos, conferindo
os cadastros de fornecedores, se esses estdo licenciados pela Vigilancia Sanitéaria, se ha o
registro dos produtos e lotes, se tem os laudos de analises de todos dos lotes de medicamentos
adquiridos, se existe a lista de produtos selecionados no hospital, e como ¢ realizado o
processo de transferéncias de medicamentos.

Quanto aos equipamentos de armazenamento, ¢ verificada a manutencao, a calibragao
e se estdo em condi¢des de funcionamento e como os produtos estdo armazenados, inclusive
os inflamaveis e os sujeitos a controle especial; também sdo analisados a aquisi¢cdo e os
registros desses medicamentos e substincias e observado se estdo de acordo com a portaria
344, que dispde sobre a inspegdo periodica das empresas ou estabelecimentos que exergam
quaisquer atividades relacionadas as substancias € medicamentos sujeitos ao controle especial.

Sao verificados o sistema de informagdo da farmacia, o controle da validade dos
produtos e quais os procedimentos adotados para os medicamentos vencidos; sdo observados
os registros dos inventarios, o sistema de distribui¢cdo dos medicamentos e o fracionamento.

Verificam-se a existéncia de preparo de citostaticos e de nutri¢do parenteral, e se a
realizacdo desses processos atende as legislacdes especificas.

A equipe observa o hordrio de funcionamento da farmacia, o nimero de funcionarios,
o uso de equipamentos de protecdo individual e coletiva e se os uniformes estdo em boas
condicdes de uso.

Verificam-se a existéncia de um sistema de ausculta de queixas sobre a qualidade dos
medicamentos e se existem rotinas escritas para esse procedimento, registros de reagdes
adversas a medicamentos e registros das providéncias adotadas.

Orientagdes a respeito dos riscos e inadequacdes encontradas sdo feitas durante a

inspecdo e posteriormente sdo transcritas no relatorio entregue a instituicao. E solicitado um



cronograma de adequagdo, estabelecendo-se um prazo para regularizacao do estabelecimento,
de acordo com a legislacao vigente, reiterando-se que, durante o periodo de adequacdo, a
instituicdo se responsabiliza pela qualidade e seguranca na prestacao dos servicos, mediante
um Termo de Compromisso firmado com a Vigilancia Sanitaria.

O relatério € padronizado e contempla os seguintes quesitos: identificacdo da empresa
(razao social e enderego); identificacdo do estabelecimento (tipo de estabelecimento, nimero
da licenga de funcionamento e a validade, nimero do protocolo, responsavel técnico e legal);
caracterizagdo da inspecdo (verificagdo das boas praticas de dispensacdo, manipulagdo e
fracionamento); data da realizagdo da inspe¢do e do relatorio; objetivo da inspecdo e
legislagdes relacionadas; pessoas contatadas; relato da situagdo atual da institui¢do (infra-
estrutura, documentacdo, setores da farmdicia e unidade de estoque de medicamentos);
consideracdes finais; equipe, credencial e assinatura.

Durante o periodo de observagdo das inspegdes, ndo foram realizadas coletas de
material ¢ nenhuma medida de natureza punitiva foi aplicada. Nas diversas inspecoes, as
equipes técnicas solicitaram as instituicdes a apresentacdo de um cronograma de adequagdo
com prazos para cumprimento acordado no Termo de Compromisso, conforme relatam nas

falas abaixo:

“A partir do momento que o relatorio ¢ emitido, no sistema interno, que € o
SIVISA, ¢ montado um processo e estabelecido um cronograma. E esse
cronograma ¢ monitorado e sempre ¢ feita uma re-inspecdo desse local”
(E4).

“A pessoa assina o relatorio e nds damos um prazo para ela apresentar um
cronograma de melhorias. Ela apresenta ¢ a gente aceita ou nao, as vezes
aceitamos, as vezes, ndo. Tivemos um caso de um hospital que ele pediu um
ano para acertar o livro de controlados..., isto ndo existe” (ES).

4.4.2.3 Apoio ao Sistema de Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a

Produtos de Saude

A ANVISA mantém a Rede Sentinela, que ¢ um projeto criado pelo setor de
Vigilancia em Servigos Sentinela, integrante da area de Vigilancia em Eventos Adversos e

Queixas Técnicas em parceria com os servigos de saude, Associagdo Médica Brasileira e


http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
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orgdos de Vigilancia Sanitdria Estaduais e Vigilancias Municipais, que t€ém como objetivo

construir uma rede em todo o Pais, para notificar eventos adversos e queixa técnica de
produtos de saude; insumos, materiais e medicamentos, saneantes, KitS para provas
laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso no Brasil, com a finalidade de
subsidiar a Anvisa nas ac¢des de regulacdo desses produtos no mercado. Esse sistema de
informacdo ¢ composto de quatro sub-sistemas: Tecnovigilancia, Hemovigilancia,
Farmacovigilancia e Queixas técnicas de medicamentos. No hospital, as dreas conectadas com
essa rede sdo: Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar — CCIH, Farmécia Hospitalar,
Engenharia Clinica/Manutenciao, Comissdes de Padronizacdo de Materiais & Medicamentos,
Comissdes de Compras/Licitagdes, Comissdes de Prontuarios/Obitos, Servicos de

Hemoterapia, Higienizag¢do e Limpeza Hospitalar, Servigo de Lavanderia (BRASIL, 2007d).

44231 Notificacdo de eventos adversos

O sistema de informag¢ao ¢ mantido através da notificagdao de eventos adversos enviada
diretamente para o Centro de Vigilancia Sanitdria. Esse € responsavel pela sistematizagao,
avaliacdo e divulgacdo das informagdes. A notificagdo espontanea por parte dos profissionais
de satde ¢ a principal ferramenta para a reducdo das taxas de morbidade e mortalidade
associada ao uso de produtos relacionados a saude. A Vigilancia Sanitaria da Capital apoia
tecnicamente, quando hé necessidade de uma ag¢dao conjunta, para a inspe¢do e coleta de
material dentro da 4area de sua competéncia, e auxilia nas acdes de divulgacdo das

informagdes emitidas pelo Centro de Vigilancia Sanitaria.

4.5 IRREGULARIDADES ENCONTRADAS NA FARMACIA HOSPITALAR

Sao diversas as irregularidades encontradas na farmécia hospitalar. A localizacao da
farmacia constitui um problema sanitdrio, uma vez que a maioria delas estd em local
inadequado. Esses espacos geralmente sdo subsolos, lugares imidos e sem ventilagcdo. Muitas
vezes, as areas sao separadas, dificultando o desenvolvimento das atividades da farmacia. Em

alguns casos, por interven¢do da vigilancia sanitaria, consegue-se melhorar a infra-estrutura
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da farmacia. As falas abaixo relatam estas irregularidades:

“Q principal problema ¢ a montagem da farmacia como um todo. As vezes,
as areas que sdo importantes sdo todas separadas, porque as farmacias estao
sempre localizadas no subsolo. O pessoal ndo pensa na farmacia como uma
area hospitalar nobre, ela é sempre relegada. Entdo, sobra uma salinha que o
“coitado” do farmacéutico ndo tem como resolver ali o espaco, as vezes, 0
estoque dele esta do lado de fora. Entdo, a gente chama o interessado, faz
reunides e tenta mostrar pra ele que se ele tiver tudo préoximo com fluxo
adequado, se as coisas tiverem um sentido, fica mais facil a produg@o. E ai é
como se tivesse uma luz no fim do tinel. O pessoal acaba entendendo e
acaba trazendo uma outra opgao” (E3).

“A primeira irregularidade que a gente sempre nota ¢ que a farmacia
hospitalar é colocada no pior lugar do hospital, nos pordes, nos subsolos...
Isso € uma irregularidade muito grande” (ES5).

“Agora a gente tem uma dificuldade que a farmacia é sempre colocada num
lugar que ndo ¢ dada a importancia que ela tem. Sempre nos subsolos,
lugares insalubres” (EG9).

“A gente tem observado muito problema na area fisica, fluxo cruzado, eles
costumam deixar farmadcias privativas no porao, eles tém um conceito muito
errado da farmacia. Na area que sobrava do hospital eles colocavam a
farmacia, nosso maior problema ainda hoje ¢ a area fisica” (EG10).

“A principal irregularidade ¢ justamente o local, onde as farmacias s@o
instaladas, entdo, o grande problema hoje ¢ a estrutura fisica” (EG13).

Outra questdo importante, referida pelos entrevistados, relaciona-se aos procedimentos
realizados pela farmacia hospitalar. Muitas vezes, ndo ha registros e quando existem ndo estao

atualizados:

“Mas a gente encontra também problema de procedimento, falta de registro,
falta de cada area ter o seu procedimento proprio” (EG10).

“As irregularidades nas farmacias estdo ligadas ao fluxo do servigo. Sao
mais os procedimentos do que outra coisa. Apesar das pessoas terem a
formacgdo adequada, elas, as vezes, ndo ddo a importancia suficiente para as
boas praticas.” (EG11).

Outras irregularidades freqiientemente encontradas dizem respeito a aquisicdo e



armazenamento dos produtos, como se pode constatar nos relatos dos profissionais

entrevistados:

“A questdo de armazenamento de soro ¢ um ponto critico, porque o soro ¢
armazenado sempre em locais inadequados, como garagens. Quantos
episddios tiveram ja na midia que o causador tinha sido o soro, que tinha
sido mal armazenado, mal manipulado, porque como sdo grandes volumes
ndo se prevé o armazenamento na compra” (EG9).

“A maior irregularidade ¢ a questdo da gestdo do hospital, com relagdo a
compras dos medicamentos, os soros, por exemplo: soros fisiologicos. Eles
compram em grande quantidade e estocam de qualquer maneira” (ES).

“Das inspegdes em que eu fiz, a irregularidade mais verificada foi quanto ao
armazenamento, porque os hospitais cresceram muito e as farmacias nao
acompanharam, e as estruturas continuam pequenas, entdo, oS
medicamentos, os materiais ciriirgicos sdo armazenados no chdo, nos
corredores dos hospitais, entdo, o armazenamento ¢ um dos mais precarios.
Muitos hospitais ndo sofreram reformas e t€ém muita umidade nas colunas,
infiltrando até nos proprios medicamentos, principalmente nas farmacias do
Estado” (ES).

“O armazenamento ¢ precario, os medicamentos ficam em contato direto
com o piso e parede, principalmente as solu¢des de grande volume, ela sdo
armazenadas sempre em contato com o piso e parede” (EG14).

A manipulagdo dos produtos é considerada pelos técnicos como um dos pontos mais
criticos da farmdcia hospitalar. Essa situacdo ¢ mais grave na manipulacdo dos
quimioterapicos. Um dos fatores principais relacionados com a irregularidade ¢ o nao
cumprimento da legislagdo vigente, expondo os trabalhadores e pacientes a riscos associados

a manipulacdo e utilizacdo dos medicamentos:

“Podem ocorrer varias irregularidades, desde medicamentos vencidos até
uma manipulagdo equivocada por parte do manipulador. Ja ocorreram
prescrigoes de um médico que foram aviadas irregularmente pelo
manipulador. As farmacias ndo cumprem na integra a legislagao referente a
quimioterapicos, tanto na seguranca do produto quanto do manipulador”
(E2).

“Outra coisa comum também ¢é a parte de manipulagdo que muitas vezes ¢
feita de forma totalmente errada, as vezes, ndo tem uma sala adequada. O
tipo de fracionamento muitas vezes eles armazenam em seringas plasticas, e
a fun¢do da seringa ndo ¢ essa, a industria da seringa nos informou que ela é
para ser de uso imediato e ndo para armazenar medicamento fracionado.



Também o prazo de validade ¢ que cada hospital coloca aquilo que acha que
da para ser feito, sem teste de estabilidade, sem o controle de qualidade”
(E7).

A maioria dos entrevistados relata a presenga do risco na farmacia hospitalar,
principalmente, nos hospitais publicos. Aponta-se a fragilidade da farmécia hospitalar na
aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, manipulacdo, administracdo dos produtos e na
seguranga do trabalhador. Enfatiza-se que a qualidade dos produtos ¢ fator essencial para a

protecdo da satide da populagdo.

“Existe uma preocupa¢@o muito grande nossa, de como esta sendo feito a
manipulacgdo. Se estd sendo garantido os processos. Uma preocupacido com o
manipulador, com a saiude do trabalhador e com o meio ambiente. Entdo, é
uma discussio muito séria. E dificil conscientizar isto” (EG9).

“Ha uns anos atras ndo se pensava tanto na qualidade dos produtos
manipulados dentro de um hospital, dentro de uma farmacia privativa. Nao
se pensava que era uma mini fabrica” (EG10).

“Recebemos processos de licenca inicial, aprovagdo de projeto, recebemos
dentincias, e tem uma gama, um misto, que neste misto a gente tem que
detectar o que estd levando a um risco maior naquele momento. Por
exemplo, se chega uma denuncia e a gente avalia que tem um risco, entdo, ¢
imediato, tem que sair mais rapido. E ai a gente ja tem os grupos de inspecdo
e se & grave e ¢ eminente o risco, a gente pode até cancelar uma saida para
alguma coisa, que pode ser adiada e se faz um outro grupo e eles
imediatamente vao resolver o problema” (EG12).

Os profissionais entrevistados relatam que os hospitais publicos tém mais dificuldades
de atender as adequagdes solicitadas pela vigildncia sanitaria, principalmente, quando

necessitam de reforma, uma vez que sempre sdo escassos 0s recursos financeiros:

“A gente esta brigando pela qualidade, temos uma dificuldade muito grande,
porque as maiores farmdacias sdo publicas, sdo hospitais publicos. Com uma
dificuldade de adequacdo a legislagdo e depende de verbas publicas, depende
de um orgamento, que nem sempre consegue atender tudo que a legislagdo
pede” (EG10).



4.5.1 Encaminhamentos

Quanto aos encaminhamentos efetuados pelos profissionais da Visa para a resolucdo
das irregularidades encontradas, os mais freqiientes foram: o estabelecimento de um
cronograma de adequacgao para solucionar os problemas, pactuado com os gestores, mediante
um termo de compromisso e articulagdo com os gestores para a liberagdo de recursos. Os
entrevistados relataram que o advento do credenciamento dos servigos de satide junto ao SUS
foi um fator importante, que favoreceu as acgdes desenvolvidas pelos profissionais da
vigilancia sanitéria, estimulando as institui¢des na adequagao dos seus servigos.

A estratégia do cronograma e termo de compromisso foi estabelecida, tanto para os
hospitais publicos quanto para os privados. Conforme relatos da equipe gerencial e dos
técnicos, os hospitais publicos tém maior dificuldade de adequagdo, em virtude da
precariedade de recursos para realizar reformas, porém, esse fator ¢ levado em consideracao
na fixagdo dos prazos; no entanto, quando o risco ¢ iminente e grave, ¢ solicitada a adequagao

imediata.

“Nao-conformidades sdo mais freqiientes, pelo menos da minha experiéncia
no setor publico e eu acho que necessita uma maior vontade politica dos
gestores. Tanto no publico quanto no privado ¢ feito uma orientacdo e
solicitado que eles estabelecam um cronograma para solucionar essas nao-
conformidades encontradas. Apos término desse periodo, que € estabelecido,
¢ feita uma re-inspecao” (E1).

“O publico tem uma dificuldade maior, porque investimento depende de
verba orcamentaria, depende de outros niveis, de outros controles, entdo,
sabe que ¢ dificil de uma hora pra outra se regularizar ou se fazer obra.
Porém, os procedimentos, nés exigimos que sejam adequados de imediato”
(EG9).

“A gente esta trabalhando com termos de compromissos, cronograma, ¢
fazendo reunides peridodicas com os hospitais publicos pra fazer a
adequacao” (EG10).

“Porque normalmente vocé faz o relatorio de inspecdo e guarda, isso ndo
resolve o problema, vocé tem que fazer o relatério técnico, chamar o
responsavel técnico e o diretor da unidade hospitalar e da ciéncia, porque o
farmacéutico que esta 14, ele ndo vai conseguir fazer nada, porque se nio ele
jé teria feito, ele ndo estaria esperando. Entdo, a gente tem que chamar as
pessoas que realmente tém o poder de decisdo dentro da instituicdo e
encaminhar isso com copia para o Secretario Municipal ou Estadual de
Saude; nesse momento, eles entendem que se tiver um problema eles



estavam sabendo da necessidade, da gravidade, daquela instituicdo, porque
por contra-partida ninguém fecha uma farmacia de hospital de um HC, vocé
tenta adequar num periodo mais rapido, porque se ndo a populagdo fica
desassistida” (EG13).

Atividades mais voltadas a orientacdo ¢ conscientizacao sobre os riscos existentes no
servigo de farmdcia hospitalar aparecem como relevantes para o controle sanitario e prote¢ao
da saude da populacdo. Nas falas dos entrevistados, percebe-se um esforgo para incluir essas
atividades, tanto no desenvolvimento das acdes de vigilancia e na resolugdo das
irregularidades, como para promover um crescimento da consciéncia sanitaria a respeito da

importancia da farmécia hospitalar:

“A irregularidade, quando ndo ¢ de ma fé, pode ser solucionada pela
educagdo e conscientizagdo dos profissionais da area, ¢ a maneira mais
rapida e eficiente para se solucionar o problema Agora, quando é de ma f¢,
ai é caso policial” (E2).

“Acho que estas agdes que estamos desenvolvendo agora sdo bastante
importantes, porque noés temos ido as inspecdes, com a finalidade de
orientagdo e ai as irregularidades que sdo detectadas sdo emitidos relatorios.
Esses relatorios sdo entregues aos responsaveis destes hospitais, envolvendo
as pessoas responsaveis, desde o farmacéutico até a diretoria” (E4).

“Normalmente nés comegamos com uma orientacdo, em cima do que nos
relatamos através do relatorio de inspecdo, que nds damos uma via para o
responsavel técnico para ele tentar se adequar as nossas orientagdes, depois
no6s vamos fazendo novas inspegdes para estar acompanhando a seqiiéncia
do que ¢ realizado ou ndo” (E6).

“Quando ¢ muito critica a situacdo, a gente até impoe algumas agdes mais
rigorosas, dependendo do risco que for avaliado. Mas nés estamos fazendo
um trabalho de conscientizacdo, de educacdo sanitaria, eles recebem um
relatorio, dando um prazo para que eles nos déem um retorno do que eles
vdo fazer. Eles fazem um projeto de adequagdo, noés avaliamos,
acompanhamos o cronograma de obras, as vezes eles tém dificuldades, a
gente gerencia um meio termo até que se regularize e faga definitivo um
espago mais adequado que lhe permita fazer todas as etapas do processo.
Entdo, nos estamos trabalhando com termo de compromisso, com
acompanhamento. Nas situagdes mais criticas, vamos aos locais mais vezes”
(EG9).

“Nos comecamos a tentar conscientiza-los de necessidade de buscar uma
regularizagdo frente a Vigilancia Sanitdria, frente a legislagdo sanitaria, que
esta colocada. Entdo, nds comecamos esse trabalho de conversar, de
conscientiza¢ao” (EG11).



“O encaminhamento nosso é chamar a diretoria técnica, a diretoria do
hospital e o farmacéutico e mostrar para eles que realmente ali precisa ser
mudado. Tem alguns hospitais que até acataram e aumentaram o nimero de
profissionais, porque, por exemplo, tém hospitais grandes que tém farmacias
satélites e ndo tém farmacéuticos. Agora, se a situacdo ¢ critica, ai autuamos.
E dificil para a Vigilancia chegar e tomar essa decisio. Mas o que a
Vigilancia tem feito principalmente ¢ orientar” (EG14).

A estratégia da orientacdo ocupa o lugar da autuacdo e interdicdo que passam a
configurar-se como o ultimo recurso a ser adotado, quando se esgotam as outras
possibilidades de resolu¢dao dos problemas. Alids, os entrevistados problematizam, com
énfase, a inutilidade das “medidas de for¢a” nos estabelecimentos publicos, onde a

negociacao ¢ mais eficiente e produz mais resultados:

“A partir desses relatorios, a gente tem percebido pouquissimos os lugares
que foram autuados, dos que eu fiz, nenhum teve autuagdo e, so esse fato de
vocé ir ao local detectar a irregularidade e o relatorio que ¢ entregue na
seqiiéncia, ja faz com que os estabelecimentos tomem uma postura de querer
melhorar o padrdo que eles tém. Entdo, a gente ja vé uma disponibilidade
nesse sentido, eles apresentam no minimo um cronograma, que eles véem
como adequar, tanto da parte documental quanto da parte estrutural” (E4).

“E assim, a legislagdo ndo prevé termo de compromisso. Ela prevé auto de
infragdo, ela prevé penalidade. S6 que, em se tratando de hospitais publicos,
principalmente, e que depende de verbas do governo, nés temos uma
dificuldade muito grande em conseguir autuar. A gente pode autuar. Mas
qual o impacto real disto? Nenhum. O auto de infracdo e as multas
pecuniarias ndo vao causar impacto. Entdo, o que a gente fez, apesar de ndo
existir esse termo de compromisso na legislacdo, a gente esta trabalhando
com ele, a gente da 2 dias, 15 dias pra as coisas que sdo prioridades, de
maior risco. Da prazos maiores para as obras. E quando envolve liberagdo de
verbas, a gente passa pra a diretoria geral, e o diretor vai conversar com 0
coordenador da pasta e ele consegue liberar a verba. Eu acho que papel
gerencial ¢ esse. Porque ndo adianta vocé ir 14 autuar, autuar... Porque na
verdade ndo ¢ a autuacdo que € importante, e a multa pecuniaria e muito
menos a interdicdo, que ¢ um servico a menos para a populagdo. Porque o
que na verdade interessa € solucionar o problema” (EG10).

“A autuacao no hospital do Estado, ela praticamente ndo gera nada e a Unica
coisa que vocé vai conseguir ¢ um grande desconforto por conta que vocé
esta colocando claramente em cheque aquela diretoria e as vezes o0 momento
ndo ¢ isso, ele vem ha anos pedindo a reforma da farmacia e na hora vocé
autua e isso reflete para ele como negativa e ai voc€ ndo consegue resolver o
problema, porque certamente vai ter um novo administrador que ndo
conhece o problema e vai demorar na resolugdo, entdo, o que a gente esta
tentando em Sao Paulo, para que seja um pouco mais rapido € “Inspecionou,
entregou o relatorio, dez dias o prazo, isso todos fazem, prazo para uma



conformidade, para saber qual a agdo proposta, comunica¢do a Secretaria
Municipal se for o caso ou ao responsavel legal ou o farmacéutico
responsavel”. Alguns hospitais ndo tinham nem farmacéutico e hoje ndo ¢ a
realidade de nenhum dos que nds passamos, todos eles possuem
farmacéuticos hoje e melhorou muito o trabalho” (EG13).

A instauracao da obrigatoriedade de credenciamento pactuar servigo ao SUS apareceu
como elemento na solugdo das irregularidades: uma vez que o Ministério da Saude vinculou o
credenciamento ao parecer da Vigilancia Sanitaria, as instituigdes passaram a ser as proprias
interessadas na certificacdo das boas praticas. Com isso, a vigilancia sanitaria parece ganhar

alguma relevancia, como ilustram as falas abaixo:

“Com credenciamentos de servigos, agora o Governo vai fazer Redes de
atendimentos de servigos. Mudou a forma de prestacdo de servigos, foi uma
coisa que eu gostei muito, porque o Ministério exige assim: “Relatorio
Conclusivo da Vigilancia Sanitaria”; quanto a possibilidade do servigco poder
ou ndo realizar esse contrato. Isso facilita porque o prestador, que € a pessoa
interessada em fazer parte dessa rede do Governo, tem que se adequar
conforme a legislagao sanitaria. O diretor do hospital precisa se regularizar,
ndo porque ele vai ser autuado, é porque sendo ele ndo presta servicos. Ele
nao recebe pelos servigos que o Governo vai contratar. Ndo contrata! Entdo,
comecamos a chamar os hospitais aqui, conscientiza-los das irregularidades
firmar com eles termos de compromisso com cronograma das adequagdes,
avaliando pelo risco” (EG11).

“Estamos conseguindo fazer com que eles entendam o papel da Vigilancia,
que ndo ¢ s6 lavra o auto de infracdo, que principalmente nos avaliamos os
riscos e fazemos educag@o sanitaria, nds informamos, nés damos o caminho.
A gente trabalha nisso, e acho que estd tendo sucesso. Cada vez mais, as
pessoas nos procuram, cada vez mais, eles entendem que eles precisam
cumprir as normas. Porque também se eles ndo cumprir, eles ndo conseguem
certificagdo de boas préaticas, eles ndo conseguem se manter no mercado.
Quem ndo cumprir ndo vai conseguir sobreviver no mercado tao
competitivo” (EG9).

Para o credenciamento, a Secretaria de Estado da Saude solicita a Vigilancia Sanitaria
uma avaliagdo com o parecer das unidades a serem credenciadas. Portanto, a contratacao de

servicos essenciais para a populacao depende da agdo da vigilancia sanitaria.

“Todos os servicos comprados pelo Estado precisam ter um critério de
analise muito maior em cima de riscos, eles tém que ter qualidade, e pra isso



eles vdo ser pagos. Entdo, nds temos uma relagdo muito grande com a
unidade de planejamento da secretaria, porque vem a avaliagdo dos
credenciamentos para nds. Os credenciamentos sdo feitos na area dos
servicos de saude. Agora nos estamos fechando um credenciamento de
Oncologia, nds passamos um sufoco muito grande, em cima dos
credenciamentos de nutri¢do enteral, cardio, ortopedia. Sdo servigos que o
Estado compra para a populagdo. Ele paga por aqueles servicos SUS. Quem
autoriza ¢ a unidade de avaliacdo e controle. Mas eles fazem essa
autorizacdo em cima do relatério da Vigilancia Sanitaria. A Vigilancia
Sanitaria tem um papel muito importante em dizer se aquele estabelecimento
atende as normas, atende a legislagdo da area construtiva, atende as normas
de seguranga” (EG10).

46  RELACOES COM OUTROS SETORES E INSTITUICOES

O Grupo de Vigilancia de Sao Paulo — Capital estabelece relacdes com diversas
institui¢des, no ambito setorial e fora dela; as principais sdo: Ministério da Satde, Secretaria
de Estado da Saude, Centro de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, Ministério Publico, Conselhos
Profissionais (CRF, CRM e COREN). Essas relagdes se caracterizam principalmente pelo

desenvolvimento de agdes conjuntas:

“Nos fazemos avaliagdo e encaminhamos para o Ministério de Saude, nos
também, participamos das certificacdes de boas praticas, nds temos assim,
uma integracdo muito grande com o Ministério e com o Centro de Vigilancia
Sanitaria” (EG9).

“A ANVISA tem uma demanda muito grande, denuincias, autorizagdo de
funcionamento de empresas, autorizagdes especiais, tem demanda do Centro
de Vigilancia Sanitaria, que ¢ nosso 6rgdo normativo. Também chegam
denuncias e solicitagdes do Ministério Publico” (EG10).

Os entrevistados declararam que o nimero de técnicos € pequeno para atender o
volume de solicitacdes e a necessidade de agilidade na emissdo do parecer. Porém, ressaltam
que as acdes conjuntas favorecem no desenvolvimento do trabalho, principalmente, nos casos

mais complexos.

“O Ministério Publico faz solicitagio com dias de atendimento. O CVS



também faz solicitagdes. E as vezes vocé precisa atender muito rapido, e
vocé ndo tem o grupo na hora para estar atendendo ao mesmo tempo. Agora
existem algumas questdes que a gente pode solicitar o proprio CVS. Quando
o CVS faz uma solicitagdo que ¢ rapida, ou alguma solicitagdo muito dificil,
algo de complexidade maior a gente pede apoio do proprio CVS. Acho que
facilita por estar na capital, se a gente estivesse no interior ficaria mais
complicado” (EG12).

“Noés temos muitas cobrangas, muitas vezes, um numero muito grande.
Porque nés temos 184 hospitais. Muitas vezes, tem uma cobranga muito
grande em cima dos prazos, e a gente nao consegue atender dentro dos
prazos, mas as relagdes sdo boas. Os Procuradores tém conversado muito
com a gente, t€m se colocado como aliados” (EG10).

As agdes realizadas com os Conselhos Profissionais, geralmente sdo desencadeadas a
partir de denuncias ou solicitagdes de vistorias conjuntas. Outras vezes, os conselhos
solicitam avaliagao de alguma institui¢do por eles fiscalizada, na qual foram encontradas
irregularidades do 4mbito de ag¢do da vigilancia sanitaria’.

A relagdo com o segmento produtivo também foi referida por um entrevistado, que
assinala alguma mudanca na relacdo com a Visa, especialmente, por parte dos profissionais

dos servigos de saude. A fala abaixo ¢ bem ilustrativa:

“Tem hospitais que as pessoas que nos recebe sdo muito receptivas e abertas
e aquilo que vocé propde de mudanga elas fazem rapidamente ¢ entdo a
gente observa bons resultados e muitas vezes num periodo curto de tempo.
Nao sdo todos os hospitais que sdo assim, tem hospitais complicados,
dificeis de conversar, mas a0 mesmo tempo a gente encontra essa outra
faceta que sdo bons profissionais querendo adequar, querendo melhorar,

querendo oferecer o melhor para o paciente que estd ali internado naquela
unidade” (E7).

4.7  DIFICULDADES NA REALIZACAO DO TRABALHO

As dificuldades encontradas pelos trabalhadores da vigilancia sanitdria na realizagdo

'Ressaltamos ainda alguns depoimentos que fizeram referéncia as agdes realizadas com os conselhos
Profissionais “(...) trabalhamos com indica¢des de dentincias que chegam dos Conselhos — Conselho
Regional de Medicina, Conselho Regional de Enfermagem e Conselho Regional de Farmécia”
(EG15).

“(...) n6s recebemos os conselhos profissionais como: CRF, CRM, COREN. Eles fazem solicitagdes
ou mandam denuncias. E nods, as vezes, fazemos vistorias conjuntas” (EG11).



de suas atividades na farmacia hospitalar foram categorizadas em relagdo a infra-estrutura, ao

agente, a legislacdo, a interferéncia politica e ao farmacéutico hospitalar.

Nas entrevistas, os profissionais relataram a necessidade de melhorias na infra-

estrutura, uma vez que a deficiéncia de itens como computadores, impressoras, materiais de

escritorio, manutencao do sistema de informacao, veiculos etc., interfere no desempenho do

Servigo:

“Além do grande numero de processos, ndo tem viatura, entdo vocé€ marca
com a viatura, s6 que no dia a viatura foi cancelada porque surgiu um outro
problema que ¢ mais urgente e assim a gente tenta ir levando. Muitas vezes a
gente vai de metr6 pra ndo precisar da viatura ou a gente vai com o proprio
carro, entdo, a gente tenta trabalhar dentro desse contexto, porque realmente
tem pouco carro, poucas pessoas, a gente tenta adequar da melhor maneira
possivel” (E7).

“A falta de pessoal, equipamentos para desenvolver nosso servigo, falta de
viatura que infelizmente s6 temos uma para mais de cem técnicos, papelaria,
materiais de consumo interno e espago também” (E6).

“Muitas vezes o SIAP cai, o SIVISA cai. E terrivel porque as garotas da
administragdo estdo passando os dados para emitir a licenga, entdo, cai, ela
perde todos os dados. E o hospital tem muitos dados a serem preenchidos”
(EG11).

“O nosso banco de dados estd super carregado. Teriamos que ter uma
maquina mais moderna, e noés ndo temos. Tem problemas de toda ordem,
falta de material pra impressora. Tudo ¢ centralizado na impressora em um
andar e a gente tem que subir e descer escadas o tempo inteiro. Isso
atravanca o trabalho” (EG12).

As dificuldades em relagdo ao agente sdo referidas aos baixos salarios, a falta de

pessoal e as necessidades de capacitacdao/treinamento. O limitado nimero de técnicos

~ . 2
compromete a formacdo das equipes e aumenta o volume de trabalho®, como revelam as falas

abaixo:

“Falta de pessoal, porque ndo temos muitas pessoas e¢ ndo da para formar
uma equipe grande, as nossas equipes sao formada por trés pessoas no
maximo” (ES8).

* Alguns depoimentos destacam a respeito dos salarios “(...) existe sempre a imagem de que somos
funcionarios bem remunerados, ndo ¢ a l6gica verdadeira. A gente faz bastantes coisas apesar de todas

as dificuldades” (E4).



“A Unica coisa que a gente vé impedimento, o fator dificultante da gente, ¢
estar atendendo todo mundo a0 mesmo tempo, porque 0s nossos grupos nao
sdo grandes, sdo grupos pequenos” (EG12).

“Uma avaliagdo de um projeto, coisas que aqui as vezes demora meses, mas
¢ por causa do volume de projetos” (E3).

A permanente capacitagdo/treinamento  apareceu como determinante  ao
desenvolvimento das atividades e a tomada de decisdo nas situagdes de risco. Destacam-se a
necessidade de qualificagdo/capacitacdo em outras areas do conhecimento importantes para a

conduc¢do das agdes da vigilancia sanitaria, a exemplo do Direito Sanitério:

“Na questdo do treinamento vocé emperrar em algumas situagdes que a
instituicdo ndo te permite fazer de outra forma. Por outro lado nao posso
dizer que tenha um abandono, porque eu tenho feito treinamentos, mesmo
sendo uma area nova pra mim e tem me dado um embasamento” (E4).

“Eu sinto falta é a parte de Direito Sanitario até aonde eu posso ir, ai vocé
sente uma barreira. Porque vocé ndo tem informagdo suficiente, nem ¢
treinado nessa parte do direito sanitario. Nos temos treinamento em Boas
Praticas de Fabricacdo e em Boas Praticas de Manipulag¢do. Faz muita falta o
Curso de Direito Administrativo, o Curso de Direito Sanitario para vocé se
resguardar em situagoes dificeis que a gente encontra. Cheguei a pegar
equipes grandes de advogados que é questao de sorte! Ou entdo pedir a Deus
que tudo corra muito bem. Porque do contrario vocé esta em maus lengois!”
(EG14).

Questdes relacionadas a legislacdo também foram incluidas pelos entrevistados da
equipe gerencial. A falta de participacdo de representantes das demais esferas de gestdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, no processo de elaboracdo realizado pela Anvisa,
acarreta lacunas e dificuldades de aplicagdo das normas. As falas abaixo se referem a

problematica:

“Quando se trata de engenharia dessas coisas como a RDC 50, por exemplo,
ela ¢ falha porque ela ndo descreve, ela ndo especifica, ndo é clara em
relacdo a farmacia e ai é uma legislagdo que nds fizemos, quando dizemos
nos, € o Sistema de Vigilancia Sanitaria. Entdo, a Agéncia, o Ministério da
Saude deveria ouvir os Estados ou qui¢d os municipios, que efetivamente
fazem a coisa, antes de lancar uma lei, porque ai voc€ poderia dizer ndo, isso
¢ positivo, isso pode, isso vai acontecer. Entio, seria interessante que a



ANVISA conversasse ndo s6 com o setor regulado, mas com o regulador do
sistema, porque normalmente vocé vé uma publicagdo da RDC e vocé acha
que a Vigilancia Sanitaria trabalhou naquilo, mas, foram pessoas que estdo
ligadas ao normativo e que ndo tém a menor idéia do que ¢ a lavratura de um
auto de infragdo, porque tem pessoas que trabalham nos 6rgdos reguladores
dos Estados, se vocé pedir para lavarem um auto, elas ndo sabem fazer, se
vocé falar de uma inspegdo ela ndo sabe o que é, e ai se propdem a fazer
normas para que os outros apliquem. Porque se ndo ¢ uma pessoa que nao
vai poder colaborar, vai inventar muito, vai colocar muita coisa, para que as
farmacias cumpram e tal, mas que nao tem idéia do que seja o que esta sendo
proposto. Entdo, a idéia ¢ que tenha pessoas envolvidas com a vigilancia
sanitaria e com o trabalho para se fazer uma normatizagdo” (EG13).

“Ha muita coisa a ser feita com relacdo ao cumprimento da RDC-220. A
area, a estrutura fisica e a armazenagem das farmdacias ndo estavam
adequadas, o pessoal ndo estava treinado. Entdo, chamamos estas pessoas
para fazer a adequagdo a RDC-220. As empresas foram cadastradas com
restrigdes, mostrando que realmente a Vigilancia precisa estar atenta, porque
as pessoas comegam a trabalhar, comecam a colocar servigos a populagédo e
ndo estdo adequadas com o minimo que a legislagdo pede” (EG14).

Ingeréncia politica também foi referida como dificuldade para o trabalho:

“Seria ingeréncia politica. Muitos hospitais sdo apegados a conceitos
antigos, dai utiliza-se de politicos para interferir na Vigilancia Sanitaria”
(E2).

“A gente conhece a dificuldade, que todo mundo conhece todo mundo, todo
mundo ¢ grande e ai vocé acaba tendo algumas solicitacdes de politicos, da
propria Secretaria, porque entram em contato, mas nunca no sentido de que
libere a licenga e sim providencie como isso pode ser regularizado, no menor
tempo possivel, e isso a gente faz com, sem ou apesar da demanda” (EG13).

Para os entrevistados, a auséncia do profissional farmacéutico na farmacia hospitalar ¢
uma dificuldade para a vigilancia sanitaria realizar o seu trabalho. Assim, destacam a
importancia do farmacéutico para a correta condugdo das atividades da farmdcia hospitalar,

como ilustra a fala abaixo:

“Para a Vigilancia Sanitaria, o que nos importa ¢ que tenha esse responsavel
e que ele faca o seu trabalho, que dispense corretamente os medicamentos,
que faga a rastreabilidade do seu produto. Enfim, que garanta a qualidade do
medicamento que esta sendo ministrado naquele hospital” (EG15).



A dificuldade na realizagdo do trabalho decorrente da falta de educacdo e

conscientizagdo dos que operam a farmdacia hospitalar pode se constatar no relato abaixo:

“O grande problema, no caso de farmacias hospitalares, seria de educagdo e
conscientizagdo dos profissionais” (E2).

4.8  FACILIDADES NA REALIZACAO DO TRABALHO

Alguns aspectos, como: boas instalagdes do servico, numero suficiente de
equipamentos ¢ veiculos, sistema de informacdo atualizado, formacdo de equipe
multiprofissional, proximidade entre os técnicos, experiéncia e qualificacdo dos profissionais,
comprometimento e bom desempenho do técnico, disponibilidade de recursos financeiros,
apoio politico, acessibilidade para o usuario do servigo, divulga¢do das atividades da
vigilancia sanitaria nos meios de comunicagdo, organizagdo da farmacia hospitalar, presenga
do farmacéutico e cumprimento da legislagdo sanitdria facilitam as atividades dos
profissionais. Todavia, na realiza¢do das atividades de vigilancia sanitdria na farmacia

hospitalar as facilidades s@o pouco freqiientes, segundo alguns entrevistados:

“Nao tem muitas facilidades” (E1).

“Facilidades? Acho que ndo tem, é a for¢a de vontade mesmo, porque a
vigilancia sanitaria ¢ apaixonante, todos gostam muito de estar envolvido, a
gente quer ir nos estabelecimentos, quer orientar as coisas certas, mostrar
para eles o que eles podem estar fazendo” (ES).

A fala abaixo revela que os entrevistados consideram a informatizacdo do sistema
como uma facilidade, uma vez que gera informacdes de todos os documentos existentes e

pode ser rapidamente consultado por todo o Estado:

“A facilidade hoje estaria no sistema informatizado. Hoje toda informacao
existente estd democratizada via internet. NoOs temos um sistema de
informagdo hoje que ¢ o SIAP e o SIVISA, temos a informacdo em tempo
real” (E2).



A formagdo de equipes com profissionais de varias areas, a proximidade entre os
técnicos e a acessibilidade do usuario ao servigo facilitam a tomada de decisdao com mais

eficiéncia, conforme abaixo descrito.

“Uma das facilidades que a gente tem € que a equipe esta proxima. Outra
facilidade seria o acesso do interessado, uma vez que vocé€ convoca essa
pessoa, ela sempre vem querendo informacao. Tem gente que faz errado, ndo
¢ por fazer, as vezes, nao tem informacdo de como executar aquilo melhor,
acha que aquilo que estd fazendo esta muito bom. Entdo, como a gente
convoca, ai mostra e esclarece, isso ¢ muito gratificante. Porque todo mundo
fica satisfeito” (E3).

“Quer dizer, a qualquer momento vocé tem a facilidade da pessoa vir e ter o
acesso e parece que nos outros Estados esse acesso ¢ muito dificil. O que eu
percebo € que nos outros Estados ndo existe um profissional capacitado pra
fazer isso, ndo existe a formagdo dessas equipes multidisciplinares nas
vigilancias para atuar nisso. Uma pena porque o rendimento ¢ muito maior, a
rapidez também” (E3).

O bom relacionamento entre os técnicos € a coordenacdo da vigilancia, na area da

farmacia hospitalar, ¢ descrito como um facilitador ao desenvolvimento das atividades.

“A facilidade € o bom entendimento com a coordenadora do grupo. Ela nio
nos pressiona, somos independentes, nossos relatorios sdo respeitados, nosso
trabalho ¢ respeitado, essa ¢ a maior facilidade a gente ser independente,
dentro dos pardmetros proprios” (ES).

“Agora facilidade é por conta da nossa coordenacdo que nos da apoio que
incentiva fazermos as inspegdes, eu acho que é por conta disso mesmo”
(E8).

A aceitacao pelo segmento produtivo também apareceu nas falas como uma facilidade.
Essa aceitacdo se d4, sobretudo, nas orientagdes para a adequagdo solicitadas pela vigilancia
sanitaria apos as inspeg¢des. Os depoimentos apontam para uma forma de atuar que tem

aumentado a credibilidade da Visa:



“Uma das facilidades ¢ que hoje em dia as pessoas escutam mais a vigilancia
sanitaria, entdo, eles sempre estdo aceitando o que a gente coloca que é a
necessidade de melhoria e que nods ndo estamos la somente para autuar, mas
sim com a intengao de existir uma melhora” (E6).

“E dizer que hoje acreditam mais na vigilancia sanitaria” (E6).

“Eu estou gostando do servi¢o. Eu acho que esta trazendo um resultado bom
com relagdo a nossa orientagdo, passando um pouco da nossa experiéncia e
prestando a populagdo um servico de farmacia melhor. Os hospitais estdo
aceitando, entdo, eles véem com boa vontade, ndo sdo todos, tem uma
minoria que resiste. Mas a maioria esta aceitando e tentando melhorar,
mudando a farmacia daquele subsolo, passando para um lugar melhor,
melhorando o mobiliario, porque a gente encontra até mesas improvisadas,
em cima de dois cavaletes. A gente v€ que grande parte da farmécia sofreu
uma melhora grande. Eu estou gostando, espero que o servigo continue,
porque se a gente nao lutar por um servico de saude melhor, nds temos que
pensar na gente mesmo, porque ndés vamos também cair naquele hospital. A
populagdo merece e € importante a gente saber que nds estamos lutando para
que aquele servico seja de qualidade. Isso ¢é gratificante!” (EG14).



5 DISCUSSAOQ

Devido a complexidade das atividades executadas na farmacia hospitalar, se faz
necessario o acompanhamento constante desse servico, pela vigilancia sanitaria, com o
objetivo de efetuar o controle do risco sanitario. Portanto, este estudo analisou as atividades
da vigilancia sanitdria na farmécia hospitalar, apontando resultados relevantes relativos ao seu
controle sanitério.

Dentre os fatores que dificultam a acdo do controle sanitario, ¢ importante destacar as
deficiéncias na infra-estrutura, com énfase na necessidade de melhoria em relagdo aos
recursos materiais, como: mobilidrio, equipamentos e veiculos. Em relacdo aos recursos
humanos, identificou-se a falta de contratagdo de pessoal, de capacitagdo e de melhores
salarios. No tocante aos recursos financeiros salienta-se a necessidade de recursos para o
desenvolvimento das atividades de vigilancia sanitaria na farmdacia hospitalar. Entende-se que
a precarizagdo do trabalho favoreceu a diminuicdo do nivel de renda dos trabalhadores da
saude (SOUZA, 2004; MIRANDA, 2005), at¢ mesmo dos que trabalham na vigilancia
sanitaria. Deve-se considerar que o trabalhador de vigilancia sanitaria sofre o mesmo
achatamento salarial que os servidores publicos em geral e ainda ¢ obrigado a dedicagdo
exclusiva (COSTA, 2005).

A Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo - Capital dispde de um sistema proprio de
informagdo que esta disponivel para todo o Estado, o que se caracteriza como um fator
facilitador para cumprir o seu objetivo de gerenciar riscos, como apontam estudos realizados
no Brasil (GAMARSKI, 2007).

Ao analisar a categoria agente, ficou evidenciado que a formagdo da equipe com
profissionais de diversas areas apareceu como elemento facilitador, na realizagdo das
atividades. Verificou-se certo envelhecimento e feminizacao da forga de trabalho, o primeiro
aspecto devido a falta de renova¢do do quadro pela auséncia de concurso publico. A
predominancia de técnicos do sexo feminino se aproxima do achado em estudo realizado
sobre a vigilancia sanitaria de farmacias em Salvador-Bahia, que identificou mais de 2/3 de
trabalhadores do sexo feminino entre os de nivel superior (BASTOS, 2006).

O tempo de atuagdo dos profissionais na vigilancia sanitaria foi igual ou superior a
cinco anos na maioria dos entrevistados, observando-se que ndo foram contratados
recentemente novos trabalhadores para a execugdo dessas atividades. O grupo ¢ composto na

sua maioria por farmacéuticos e, segundo as entrevistas, os técnicos enfatizaram a



importancia da qualificagdo e relataram que participaram de varios treinamentos de modo
geral, porém nao fizeram capacitagdo/treinamentos e/ou cursos especificos, para realizar
atividades de vigilancia sanitaria na farmécia hospitalar. Autores ressaltam a necessidade de
uma Politica de Recursos Humanos para a Vigilancia Sanitdria, porém, essa politica esta
atrelada a uma questdo anterior, que ¢ a defini¢do clara da Politica de Vigilancia Sanitaria que
o pais pretende adotar. Em relagdo as capacitagdes oferecidas pelos servigos de vigilancia
sanitaria, grande parte delas sdo destinadas, para profissionais que atuam nos servicos ha
varios anos € que, muitas vezes, possuem experiéncias € conhecimentos adquiridos em
situacdes vivenciadas no cotidiano dos servigos. Portanto, ¢ preciso refletir sobre o conteudo
que devera ser transmitido e a op¢ao pedagdgica adotada, de forma a modificar efetivamente
as praticas de trabalho (SOUZA ET AL., 2004).

Neste estudo, ficou demonstrado que as atividades da vigilancia sanitdria na farmacia
hospitalar sdo programadas pela equipe gerencial, porém, ndo ha um planejamento com base
no enfoque do risco, devido, principalmente, a grande demanda e ao numero reduzido de
funciondrios, o que acaba interferindo na programacdo. Essa demanda foi intensificada a
partir de 2005, quando a Anvisa ampliou de 20% para 100% o Termo de Ajustes e Metas —
TAM, para a fiscalizacdo junto aos hospitais de alta complexidade e psiquiatricos e de 20%
para 40% junto aos demais hospitais (BRASIL, 2007a). Existe, porém, uma tentativa de
equacionar esses problemas, atendendo a demanda e tentando cumprir um cronograma de
atividades pré-estabelecidas.

As atividades realizadas pelos técnicos sdo acompanhadas pelos supervisores, que
juntamente com a coordenagdo avaliam o trabalho executado. Sdo realizadas alteracdes na
programacao a depender das solicitacdes e demandas externas e o trabalho ¢ redistribuido. Os
profissionais também sdo avaliados, conforme critérios previamente estabelecidos, mediante
um prémio incentivo.

Foi identificada, entre os profissionais, a preocupacdo com o risco sanitirio na
farmécia hospitalar, devido aos produtos, procedimentos realizados e a seguranca do
trabalhador. Na tentativa de adequar os servicos, a equipe composta por profissionais de
varias areas reune-se com os hospitais, acompanham o cumprimento do cronograma de
adequacgdo e verificam se as exigéncias foram atendidas.

A existéncia do farmacéutico na farmacia hospitalar apresenta-se como uma
preocupagdo da equipe, que realiza a inspe¢do, uma vez que o estudo realizado por Osorio-de-
Castro e Castilho (2004) demonstra que o farmacéutico ndo estd presente em 25% das

farmacias hospitalares brasileiras, a relacdo farmacéutico/leito ¢ de 1 para cada 72 leitos.



Esses autores ressaltam, ainda, que em apenas 27,2% dos hospitais a farmacia hospitalar esta
ligada a area clinica do hospital ou a direcao geral, sendo que na sua grande maioria (72,8%)
estd ligada a 4area administrativa. Entretanto, a determinacdo legislativa da presenca do
farmacéutico ndo ¢ suficiente para favorecer a sua incorporag@o na equipe de saude; precisaria
doté-lo tecnicamente e administrativamente e, para tanto, haveria necessidade de revisdo de
curriculos e de qualificagdo docente (PALHANO, 1985). A deficiéncia na formagdo do
profissional, tanto na graduacdo como na pos-graduacdo e educagdo continuada ¢ enfatizada
por Tuma (2004), como uma das dificuldades que impedem o bom desenvolvimento das
atividades do farmacéutico.

Identificou-se a necessidade de legislacdo sanitdria especifica para a vigilancia
sanitaria na farmécia hospitalar como um instrumento essencial para a realizacdo das
atividades de forma segura e com qualidade. Tuma (2004) afirma que a falta de clareza na
legislagdo pertinente a farmécia hospitalar, que ndo conceitua o estabelecimento ¢ nao
determina a presenca obrigatéria do farmacéutico, deixa uma lacuna, bem aproveitada pelos
hospitais, para ndo manter o farmacéutico presente, dado que representa custos.

A legislagdo ¢ fundamental, para orientar as praticas de prevencdo ou minimizagao dos
riscos aos pacientes, transeuntes, trabalhadores e meio ambiente. A portaria 559, de 10 de
setembro de 2004, teve como objetivo instituir um Grupo de Trabalho para a elaboracao do
Regulamento Técnico e a definicdo dos requisitos minimos exigidos as Boas Praticas para o
Gerenciamento de Medicamentos ¢ Produtos em Servigos de Saude; entretanto, ndo existe
ainda nada publicado a respeito (BRASIL, 2007a).

Irregularidades encontradas na farmacia hospitalar a exemplo de locais inadequados;
falta de infra-estrutura; ndo cumprimento dos protocolos para a realizagdo dos procedimentos
e auséncia do organograma apontam a falta de uma visdo que conceba a farmacia como parte
integrante da estrutura do hospital. Osorio-de-Castro e Castilho (2004) destacam que o
organograma ¢ a representagdo grafica de uma instituicdo, que permite, por exemplo,
visualizar a sua hierarquia. No entanto, as autoras afirmam que somente 36,80% dos hospitais
estudados possuem organograma, sendo que, em apenas 31,3%, a farmacia hospitalar
encontra-se representada na forma de o6rgao, divisdo, departamento, servi¢o, setor ou se¢ao
responsavel pelos medicamentos. Por este estudo, comprova-se que nos hospitais mais
organizados, onde existe um organograma a farmacia tem o seu lugar definido e pode-se
inferir que a qualidade do servico de farmdacia hospitalar possa ser um sinalizador da
qualidade geral do hospital.

A insuficiéncia de atividades, como: selecdo, logistica (programacao, aquisi¢ao,



armazenamento e distribui¢cdo), gerenciamento e informagao, e atividades da farmacotécnica
apresentam-se como um ponto critico, na percepcao dos entrevistados, principalmente quando
relacionados com a manipula¢do e administragdo dos produtos, reconhecendo a necessidade
de garantir a qualidade dos produtos, fator essencial para a prote¢do da satde da populacao.

Durante as entrevistas, a orientacdo e conscientiza¢do apareceram como instrumento
importante para o controle sanitario, concordando com o que Costa e Rozenfeld (2000)
afirmam que comunicac¢do e educacdo em saude sdo fundamentais para as acdes de vigilancia
sanitaria, ndo excluindo o dever de aplicar puni¢des adequadas, quando necessarias, porque a
populacdo necessita de agdes do Estado para a sua protegao.

Identificaram-se esforgos para a articulagdo com outros setores € institui¢des, assim
como Ministério da Saude, Secretaria de Estado da Saude, Centro de Vigilancia Sanitaria,
ANVISA, Ministério Publico e Conselhos Profissionais (CRF, CRM, COREN). Essa
interagdo se da, na maioria das vezes, mediante acdes conjuntas, que sdo prejudicadas, devido
principalmente, a insuficiéncia de recursos humanos. Ressaltou-se a importancia de realizar as
acOes conjuntas que, no entendimento dos profissionais, proporcionam melhor
aproveitamento do trabalho e facilidade no seu desenvolvimento, sobretudo, nos casos mais
complexos.

As principais dificuldades que os trabalhadores enfrentaram devem-se a deficiéncia na
infra-estrutura do servico, baixos salarios, insuficiente capacitacdo/treinamento, escassez de
recursos humanos, falta do farmacéutico na farmacia, auséncia de uma legislagdo especifica
para a farmacia hospitalar e participagdo de representantes das demais esferas de gestdo no
processo de elaboracdo das normas conduzido pela Anvisa e interferéncia politica. Tais
dificuldades também sdo enfrentadas nas vigilancias sanitarias municipais, de acordo com o
Levantamento da situacdo dos Servigos de Vigilancia Sanitaria no Pais, o que implicam
reduzir a efetividade das agdes de controle sanitario (LIMA; REIS, 2002). Como em outros
trabalhos sobre a vigilancia sanitaria, detectou-se que a inseguranca dos agentes quanto ao
saber técnico e juridico interfere nas acdes de vigilancia sanitdria (SHUQAIR, 1996).

As principais agdes propostas pelos entrevistados, para a melhoria das atividades de
vigilancia sanitaria na farmécia hospitalar, relacionam-se a infra-estrutura dos servigos,
agentes e integracdo com outros servigos. Sugere-se a aquisi¢do de novos computadores,
aumento do niimero de veiculos e implementacdo de uma politica de recursos humanos, que
inclua mais treinamento para os profissionais e contratagdo de novos técnicos. Uma atuagao
mais integrada entre o servico de vigilancia sanitaria e a farmacia hospitalar ¢ considerada

como algo fundamental para minimizar as dificuldades do trabalho.



Fatores facilitadores para a realizacao do trabalho sdo pouco freqiientes, mas destacou-
se a disponibilidade de um sistema de informag¢dao como um elemento facilitador. Gamarski
(2007) ressalta que a vigilancia sanitaria tem na informa¢do um instrumento importante para a
gestdo e controle sanitario do risco, sendo a disseminacdo da informagdo e a gestdo do
conhecimento elementos facilitadores fundamentais na consecug¢ao de seus objetivos. Outros
elementos facilitadores consistem na formagdo de equipes multiprofissionais ¢ na boa
interagdo dos técnicos com a coordenagdo e com o segmento produtivo.

Em virtude do credenciamento de servicos de saude junto ao SUS, as equipes de
vigilancia sanitaria realizam vistorias em todos os hospitais, atualizando o cadastramento das
unidades de saude. Hoje, todo o hospital publico ¢ obrigado a ter licenga e prestar as mesmas
informagdes solicitadas aos hospitais privados. Devido as limitacdes no servico, em termo de
infra-estrutura e pessoal, ha dificuldades em atender essa demanda oriunda de tantos servicos
hospitalares. Além da demanda por causa do credenciamento ao SUS, ha solicitacdes a
vigilancia sanitdria, para que organizacdes prestadoras de servicos hospitalares possam
atender os critérios de acreditagdo hospitalar. Os novos procedimentos estabelecidos pela
regulacdo da prestacdo de servigos representam aumento de demanda aos servigos de
vigilancia sanitaria e conseqiientemente da carga de trabalho dos técnicos.

Cohen et al. (2004), estudando o processo de descentralizagdo em vigilancia sanitaria
no Estado do Rio de Janeiro, apontam que a maioria dos 6rgdos de vigilancia sanitaria em
municipios em gestdo plena possui profundas dificuldades técnico-operacionais para o
desenvolvimento de acdes descentralizadas, denotando a fragilidade do processo de
descentralizacdo da vigilancia sanitaria no Estado e a necessidade de sensibilizar os gestores
para a efetiva estruturacdo da vigilancia sanitaria local em parceria com orgaos de vigilancia
sanitaria estadual.

O tema de descentralizacdo das acdes e servicos de saude em S3o Paulo emergiu como
uma preocupacdo dos profissionais de Visa entrevistados, no referente a transferéncia das
acdes para o municipio, bem como em relagdo a gestdo. Reconhece-se a possibilidade de o
municipio ser o melhor executor das acdes realizadas em seu territdrio, se houver capacitacao
e inclusive a contratacdo de novos profissionais. Distintos autores t€ém estudado o processo de
descentralizacdo, reconhecem suas vantagens € manifestam preocupacdo, no tocante a infra-
estrutura dos municipios, para atender as exigéncias das atividades da vigilancia sanitaria,
sobretudo, nos servicos de alta complexidade. Portanto, especificamente em vigilancia
sanitaria, alguns autores enfatizam a importancia da delimita¢do, em termos de magnitude e

amplitude das competéncias e atribui¢des da Vigilancia Sanitaria nacional, regional, estadual



e municipal (VIEIRA DA SILVA ET AL., 2007; SANTOS; BITTENCOURT, 2005). O
processo de descentralizacao teve inicio tardio na area de vigilancia sanitaria e ainda carece
de investigagdao (COSTA, 2004).

Este estudo contou com a colaboragdo e o entusiasmo dos técnicos do grupo de
vigilancia sanitaria de farmacia hospitalar de Sdo Paulo — Capital. A proposta de realizacao do
estudo foi considerada por eles um elemento estimulador da organizacao e programagao das
atividades nessa area’. Neste sentido, Costa ¢ Souto (2001) enfatizam a importancia da
articulagdo da Universidade com os servigos de vigilancia sanitdria, para formar seus
profissionais, destacando-se a necessidade de reconceptualizagdo dos objetos a partir da

recuperagao dos saberes praticos dos servigos.

3Alguns depoimentos destacaram que estudo propiciou uma reflexdo a respeito do desenvolvimento
das atividades de vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar “(...) com a sua vinda para c4 nés fizemos
um agendamento grande de inspec¢des ¢ a gente viu que isso deu certo, entdo, se deu certo durante esse
periodo, vamos continuar ¢ hoje a gente j4 conseguiu chegar ao numero de setenta farmacias
hospitalares, que estdo em adequacdo com o relatdrio técnico, compromisso do responsavel técnico, e
do responsavel legal, entdo, assim a gente vinha com um trabalho muito timido, partindo da solicitagao
de renovagdo de licenga de funcionamento. Quando fizeram o contato com a gente nos informando
que vocé estaria vindo para fazer esse trabalho, nds agendamos os hospitais que seriam interessantes, e
noés separamos os hospitais particulares, estaduais, federais e os municipais, eu lembro que naquela
época vocé passou por todas as esferas daqui, e ai a gente viu que deu certo € vamos continuar com
esse agendamento e ¢ assim que estamos trabalhando hoje, agendando uma quantidade de hospitais
independente da solicitagdo ou ndo de uma licenca de funcionamento. Entdo, a gente coloca no
cronograma ¢ vamos fazer a inspe¢do” (EG13).

“(...) acho que a gente aqui em S3o Paulo s6 tem que agradecer a voc€, porque é assim, essas
inspecdes comecaram foi porque vocé veio pra cd, entendeu, porque antes nds nao faziamos mesmo
farmacia hospitalar, ndo tinha tempo, era uma coisa que ndo dava para formar equipe, entdo, a gente
viu que esta tendo dificuldades dos colegas, dos profissionais dessas farmacias, que contam com a
nossa orientagdo e entdo, assim, Sdo Paulo s6 tem que agradecer sua vinda” (ES8).



6 CONSIDERACOES E RECOMENDACOES

A partir dos resultados encontrados, este estudo permite fazer algumas proposicoes,
com a finalidade de contribuir para a melhoria das atividades da vigilancia na farmacia
hospitalar.

Primeiramente, ¢ importante destacar a inexisténcia de legislacdo especifica, sendo
utilizada a legislacdo referente a servigos e medicamentos, fato que deixa lacunas importantes
para controle sanitario. E importante que sejam concluidas e divulgadas as normatizagdes para
os servigos de farmacia hospitalar, que vém sendo elaboradas por um grupo de técnicos do
setor, conjuntamente com a Anvisa, desde 2004, quando foi designada a portaria 559;
contudo, ainda nio foi para a consulta publica. E importante também, que sejam consultadas
as visas estaduais e municipais quando descentralizadas.

Entretanto, os achados demonstram que as atividades de farmacia hospitalar nao estao
sistematizadas e revelam, também, que as atividades da vigilancia sanitaria de servigcos de
saude, muitas vezes, se contrapdem aos interesses dos estabelecimentos hospitalares.

Neste sentido, este trabalho se refere a preocupacdo da vigilancia sanitaria na
normatizagdo da farmécia hospitalar e na fiscalizagdo exercidas pelas instituigoes
responsaveis, voltadas principalmente para o uso racional de medicamentos, com a finalidade
de protecdo e defesa da saude da populagdo, mediante o controle sanitario dos produtos e
Servigos.

As deficiéncias na infra-estrutura da vigilancia sanitaria de farmacia hospitalar foram
também evidenciadas em outros estudos realizados por diversos autores, em outras areas da
vigilancia sanitaria, o que permite recomendar a reestruturag¢ao do servigo.

Ao caracterizar os agentes, percebeu-se a formacdo de equipes multiprofissionais, o
que se traduz como elemento facilitador para a realizagao das atividades, porém, constatou-se
que se faz necessdrio a implantagdo de uma Politica de Recursos Humanos, que contemple
melhores salarios, mais contrata¢des, qualificagdo e uma definicdo mais clara das atribui¢des
da Vigilancia Sanitaria de Servigos, nos Estados e Municipios favorecendo a propria
descentralizagao.

No ambito da vigilncia sanitdria de farmacia hospitalar, constatou-se existir uma
programacgdo, com cronograma de atividades a serem realizadas, porém nao hé a priorizagdo

de problemas pelo risco sanitario. O controle do risco sanitario deve ser enfocado pela



vigilancia na forma de gestdo do risco, em todo o seu processo, desde a identificagdo,
quantificagdo, analise e comunicagao.

Ao longo dos anos, essa temadtica tem sido ponto de discussdo, mobilizando atores
preocupados com o controle dos riscos na farmdacia hospitalar. No entanto, para que as
estratégias de controle dos riscos sejam eficazes, ¢ necessario a reorganizagdo da vigilancia
sanitaria, principalmente, implementando medidas que enfoquem o gerenciamento do risco
sanitario.

Apesar de se tratar de um estudo, em que o Estado foi pré-selecionado, podendo os
resultados aqui apresentados ser apenas representativos da situagdo da vigilancia sanitaria de
farmacia hospitalar de Sao Paulo — Capital, a estratégia metodologica empregada possibilitou
analisar aspectos importantes. No entanto, os dados coletados ndo permitem generalizagdes,
sugerindo apenas algumas indagacdes para a discussdo atual sobre as praticas de vigilancia
sanitaria na farmdacia hospitalar, podendo, contudo, ser um ponto de partida para outras
investigacdes mais aprofundadas.

Este estudo ndo visa destacar pontualmente problemas da vigilancia sanitaria de um
Estado e sim abrir uma discussao critica a respeito das atividades de vigilancia sanitaria nos

servigos de farméacia hospitalar no Brasil.
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ANEXOS



Anexo B - Roteiro de observacgio direta da estrutura do servigo de vigilincia sanitaria de

farmacia hospitalar.

VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE:
controle sanitario da farméacia hospitalar

Dados gerais da instituicio:

Nome:

Coordenador:

Endereco

Telefone: Fax:
Horario de funcionamento: E-mail:

Infra-estrutura da unidade:
Descrever a estrutura fisica da unidade (organograma, conservacdo do prédio, localizagdo,

iluminacao, ventilagdo, seguranca).

Estrutura para execuc¢io das atividades:

Disponibilidade de instrumentos para realizagdo das atividades relativas a vigilancia de farmacia
hospitalar (veiculos, computadores, internet, telefone, fax, materiais de escritério, bibliografias,
legislacao, roteiros e relatorios de inspecao e codigo sanitario);

Tipo de atendimento realizado;

Observar o cadastro dos servigos de saude, ¢ se esta atualizado;

Observar o arquivamento dos processos;

Recursos financeiros.

Corpo técnico da Visa:
Numero de técnicos;
Numero de técnicos que realizam atividades de vigilancia em farmadcia hospitalar;

Formagao profissional.



Anexo C - Roteiro de observacio direta das atividades de vigilincia sanitaria na farmacia

hospitalar.

VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE:
controle sanitario da farméacia hospitalar

Observacio das atividades que antecedem a inspecio:

Quem executa o trabalho, de que forma? Quem seleciona a equipe e qual sua formagao?

Quais os recursos utilizados? Quais os instrumentos utilizados para realizar a atividade?

De que modo os técnicos da vigilancia sanitaria tomam conhecimento das atividades a serem
executadas? Existe uma discussdo sobre o desenvolvimento das atividades?

E observado o arquivo de informagdes sobre a institui¢do onde serdo realizadas as atividades?

De que forma ¢ estabelecida o contato dos profissionais com o servigo onde as atividades serdo
executadas?

I - Observaciao das atividades relacionadas a inspecdo sanitaria para licenca prévia ao
funcionamento da farmacia:

1 - Estrutura, documentac¢io e informacoes gerais:

As instalagdes e infra—estrutura sao verificadas?

Que dados da Institui¢ao sao solicitados?

Sdo solicitados os documentos abaixo relacionados: (cadastro do projeto, planta baixa da
farmacia e do hospital, manual de atividades, fluxograma das atividades, fluxograma das areas,
cadastro provisoério até a licenga).

E utilizado roteiro de inspe¢io?

2 - Ac¢odes decorrentes da inspecio sanitaria:
Como sdo mencionadas as orientagdes a respeito dos riscos encontrados? E quais as condutas

adotadas? Usou instrumentos? Quais?

IT - Observaciao das atividades realizadas nas farmacias hospitalares para a concessao da
licenc¢a sanitaria:

1 - Estrutura, documentacio e informacoées gerais:



As instalagoes e infra—estrutura sao verificadas?

E verificada a existéncia e a presenga do responsavel técnico?

Quanto aos funciondrios os técnicos observam: (o niumero pertencente a farmacia, sua formagao,
o uso de equipamentos de protecao individual e coletiva, os uniformes e se estes estdo em boas
condigoes de uso).

E observado o horario de funcionamento da farmacia e a existéncia de plantdes e seu
funcionamento?

Que outros dados da Institui¢ao sao solicitados?

Sao solicitados os documentos abaixo relacionados? E estdo atualizados?

Licenca de funcionamento, renovacao do Termo de Responsabilidade Técnica, planta baixa da
farmacia e do hospital, registro avaliacdo dos bombeiros, programa de controle médico de saude
ocupacional, registro de limpeza de caixa de 4gua, registro de prevencdo contra entrada de
roedores, insetos, aves ou outros animais, organograma, contratos com terceiros, manual de
normas e rotinas, lista com a sele¢do dos medicamentos, protocolos técnicos de tratamento,
programa de coleta de residuos, registro de treinamento dos funciondrios, comissoes técnicas

existentes.

2 - Aquisicao, armazenamento e distribuicio dos medicamentos:

Os técnicos observam como se realiza o processo de aquisi¢ao dos produtos?

Sao verificados: os cadastros de fornecedores, se estes sdo licenciados pela Vigilancia Sanitaria,
se ha o registro dos produtos e lotes, se tem os laudos de andlises de todos os lotes de
medicamentos adquiridos.

Os técnicos verificam a existéncia de lista de produtos selecionados no hospital, e o cadastro dos
servigos de saude com que realiza transagdes?

Quanto aos equipamentos de armazenamento: ¢ verificado se estio em condigdes de
funcionamento e como os produtos estio armazenados? E observado se é realizada a manutengao,
que tipo e a calibragao dos equipamentos?

E verificado o armazenamento dos outros medicamentos e / ou substincias? Inclusive os
inflamaveis e os sujeitos a controle especial?

Os técnicos observam os registros dos medicamentos sujeitos ao controle especial? E se estdo de

acordo com a legislacdo em vigor?



Os técnicos verificam o controle das validades dos medicamentos e substincias e observam os
procedimentos adotados para os medicamentos vencidos?

Sdo verificados pelos técnicos os registros dos inventarios?

E verificado o sistema de distribuicdo dos medicamentos? Como funciona?

E observada a existéncia de fracionamento? O que fraciona? Como se realiza o processo?

E observada a existéncia de preparo de citostaticos e de nutricdo parenteral? A realizagdo dos
processos atende as legislacdes especificas?

E verificada a existéncia de um sistema de ausculta a queixas sobre a qualidade dos
medicamentos? E existem rotinas escrita para este procedimento, registros de reacdes adversas a

medicamentos e registros das providencias adotadas?

3 - Acoes decorrentes da inspecio:

Como se desenvolve o contato com a farmacia hospitalar?

Como s3ao mencionadas as orientagdes a respeito dos riscos € inadequacdes encontradas? E quais
as condutas adotadas? Fez coleta de material? Fez notificagdes, autuagdes, € outros?

Como ¢ elaborado o relatorio?



Anexo D - Roteiro de entrevista para a equipe gerencial de vigilincia sanitaria.

VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE:
Controle sanitario da farmacia hospitalar

IDENTIFICACAO
NOME:
FORMACAO PROFISSONAL:
ANO DE INGRESSO NA VIGILANCIA SANITARIA:
IDADE: SEXO:

1 — Quais as atividades realizadas nesta coordena¢do para a vigilancia sanitaria na farmacia
hospitalar?

2 — Quais os instrumentos de trabalho utilizados nas atividades de vigilancia sanitaria na farmacia
hospitalar?

3 — Quem define as ac¢des a serem executadas?

4 — Quais os critérios utilizados na defini¢ao destas agdes?

5 — Como sao organizadas ou programadas as atividades que vocé€ desenvolve na vigilancia
sanitaria na farmacia hospitalar?

6 — As atividades de vigilancia sanitaria na farmdacia hospitalar sdo avaliadas? Como?

7 — Como se dao as relagdes com os outros sctores da Secretaria de Saude ¢ internamente, no
ambito do CVS, no tocante a farmdacia hospitalar?

8 — Sao realizadas a¢des conjuntas com outros 0rgaos ou setores? Se positivo, quais 0rgaos ou
setores?

9 — Quais as principais irregularidades encontradas na farméacia hospitalar?

10 — Que agdes/encaminhamentos sdo realizados na farmdacia hospitalar publica e privada para a
resolu¢do das eventuais irregularidades?

11 — Existe notificacdo de reacdo adversa na farmacia hospitalar? Se positivo, qual o fluxo?

12 — Vocé gostaria de fazer algum comentario adicional/acrescentar alguma informagao?



Anexo E - Roteiro de entrevista para o técnico de vigilincia sanitaria

VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE:
controle sanitdrio da farmécia hospitalar

IDENTIFICACAO
NOME:
FORMACAO PROFISSONAL:
ANO DE INGRESSO NA VIGILANCIA SANITARIA:
IDADE: SEXO:

1 — Quais as atividades realizadas pela vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar?

2 — Quais os instrumentos de trabalho utilizados nas atividades de vigilancia sanitaria na farmacia
hospitalar?

3 — Como sdo organizadas ou programadas as atividades que vocé€ desenvolve na vigilancia
sanitaria na farmdacia hospitalar?

4 — Quais as principais irregularidades encontradas na farmacia hospitalar?

5 — Que acdes/encaminhamentos sdo realizados na farmacia hospitalar publica e privada para a
resolugdo das eventuais irregularidades?

6 — Quais as dificuldades encontradas na realizagdo do seu trabalho?

7 — Que agdes podem ser implementadas para melhorar seu trabalho ou suas atividades?

8 — Quais as facilidades encontradas na realiza¢ao do seu trabalho?

9 — Vocé recebeu algum tipo de capacitagdo ou treinamento para realizar as atividades de
vigilancia sanitdria na farmacia hospitalar? Em caso positivo, quando foi o ultimo
curso/treinamento?

10 — Vocé gostaria de fazer algum comentario adicional, acrescentar alguma informacgao?



Anexo F - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Esta pesquisa objetiva descrever e analisar a vigilancia sanitaria de farmacia hospitalar, tendo em
vista a protecdo da satide da populagdo. Serd realizada a andlise de documentos, observacao
direta das atividades e entrevistas com técnicos e dirigentes desta Instituicao.

Assumo o compromisso de que as informagdes fornecidas permanecerdo estritamente
confidenciais. O seu nome nao aparecera em nenhuma parte da pesquisa ou qualquer outro
documento que possa ser produzido a partir dela.

Assumo que o estudo ndo apresenta qualquer tipo de risco ou constrangimento para vocé. Sua
participagdo ¢ de fundamental importancia para gerar informacdes capazes de resultar em
conhecimentos sobre a vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar subsidiando a reorganizagao de
suas praticas para alcancar a finalidade de protecdo da satde da populagdo. Porém, ela ¢
inteiramente voluntaria. A qualquer momento vocé podera desistir de continuar a entrevista e so
respondera as perguntas que desejar.

Eu, (entrevistado) (a) pela pesquisadora
Rosa Malena Fagundes Xavier, concordo em participar na qualidade de voluntario do projeto e
declaro estar ciente de que entendo o objetivo e condi¢cdes de participagdo na pesquisa
“VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE: controle sanitirio da farmacia
hospitalar”. Bem instruido neste Termo de Consentimento, de acordo com os seguintes principios
estabelecidos pela Resolugao n°. 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de Satde:
Autonomia: Considero preservada minha participacdo como voluntario (a), sem coercao pessoal
ou institucional, dando minha permissdo para ser entrevistado, podendo esta entrevista ser
gravada e submetida a minha apreciacao antes de ser consolidada. Sou livre para responder a
quaisquer questdes durante a entrevista. Tenho ampla liberdade para retirar o meu consentimento
e terminar minha participacao a qualquer momento sem penalidades e sem nenhum prejuizo ou
represalias de qualquer natureza.

Sei que terei a oportunidade para perguntar sobre qualquer questdao que eu desejar, e que todas as
indagacdes deverao ser respondidas a meu contento.

Nao-maleficiéncia: Estou ciente que estara assegurado a confidencialidade e privacidade dos
dados sem causar prejuizos a mim e a institui¢do.

Beneficéncia: Estou ciente que podera nao haver beneficios diretos e imediatos para mim.
Todavia terei oportunidade de colaborar com este estudo que dentro do objetivo proposto trara
beneficios para a Instituicao, trabalhadores e usuarios.

Justica e equidade: Estou ciente da relevancia social deste estudo e que além de atender aos
principios anteriores, trara conhecimentos acerca das praticas de vigilancia no controle sanitario
dos riscos na farmécia hospitalar, buscando sua reorientagdo, propiciando a formulagdo de novas
praticas sanitarias visando a prote¢ao da satde da populagao.

Sao Paulo, / /2006

Assinatura do Entrevistado (a) Assinatura da Entrevistadora



Anexo G — Arvore, nés e sub-nés (N VIVO®) para o processamento das evidéncias.

NVivo revision 2.0.161 Licensee: ISC

Project: Vigilancia Sanitaria em Servigos de Satde: controle sanitario da farmacia hospitalar.
User: Rosa Xavier

Date: 27/12/2006 - 17:29:07

NODE LISTING

Nodes in Set: All Tree Nodes
Created: 4/12/2006 - 13:26:16
Modified: 27/12/2006 - 17:23:55
Number of Nodes: 29

1 (1) /Infra-estrutura
Description:

Engloba os recursos materiais, os recursos humanos e os recursos financeiros.

2 (1 1) /Infra-estrutura/Recursos materiais
Description:

Instalagdes, equipamentos e sistema de informagao.

3 (1 1 1)/ Infra-estrutura/Recursos materiais/Instalagdes
Description:

Edificagdo predial onde esta situada a Vigilancia Sanitaria.

4 (1 1 2) /Infra-estrutura/Recursos materiais/Equipamentos
Description:
Aparelhamento utilizado pelo agente na realiza¢do de suas atividades de vigilancia sanitaria na

farmacia hospitalar.



5 (1 12 1) /Infra-estrutura/Recursos materiais/Equipamentos/Sistema de informacao
Description:
Sistemas utilizados pelo agente na realizacdo de suas atividades de vigilancia sanitaria na

farmécia hospitalar.

6 (1 2) /Infra-estrutura/Recursos humanos
Description:

Corpo gerencial e técnico que desenvolvem acdes de vigilancia sanitdria na farmacia hospitalar.

7 (1 3) /Infra-estrutura/Recursos financeiros
Description:

Montante da verba destinada ao servico de vigilancia sanitaria.

8 (2) /Agentes
Description:

Caracterizacdo dos sujeitos que desenvolvem suas atividades de vigilancia sanitdria na farmacia

hospitalar.
9 (2 1) /Agentes/Caracteristicas socio-demograficas
Description:

Variaveis: idade e sexo do agente que realizam suas atividades de vigilancia sanitaria na farmacia

hospitalar
10 (2 2) /Agentes/Tempo de atuacdo na vigilancia sanitaria
Description:

Periodo (anos) de trabalho do agente na Vigilancia Sanitaria.

11 (2 3) /Agentes/Formagao profissional
Description:
Formagao académica do agente que realizam suas atividades de vigilancia sanitaria na farmécia

hospitalar.



12 (2 4) /Agentes/Capacitagao
Description:
Participacdo do agente em treinamentos e/ou cursos para realizar suas atividades de vigilancia

sanitaria na farmdcia hospitalar.

13 (3) /Instrumentos de trabalho
Description:
Tecnologias utilizadas pelo agente na execucdo de suas atividades de vigilancia sanitaria na

farmacia hospitalar.

14 (4) /Atividades
Description:

Conjunto de agdes realizadas pelo agente visando o controle sanitdrio da farmécia hospitalar.

15 (4 1) /Atividades/Gerenciais
Description:
Atividades realizadas pela equipe gerencial relacionadas com o planejamento, avaliagdo e

supervisdo das agdes e servigo de vigilancia sanitaria na farmacia hospitalar.

16 (4 1 1) /Atividades/Gerenciais/Programacao
Description:
Programacdo operacional das atividades da equipe gerencial da vigilancia sanitaria no controle

sanitario da farmdacia hospitalar.

17 (4 1 2) /Atividades/Gerenciais/Supervisao e avaliacao
Description:
Atividades desenvolvidas pela equipe gerencial com a finalidade de acompanhamento e avaliagao

das atividades executadas.

18 (4 2) /Atividades/Técnico-operacionais



Description:
Atividades realizadas pelos técnicos de vigilancia sanitaria referente a programagao, inspecao

sanitaria e Apoio ao Sistema de Informag¢do de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a

Produtos de Saude.

19 (4 2 1) /Atividades/ Técnico-operacionais /Avaliacao dos projetos
Description:
Atividades de andlise dos projetos relacionadas a vigilancia sanitaria na farmdcia hospitalar,

visando a protecdo da satide da populagao.
20 (4 2 2) /Atividades/Técnico-operacionais/Inspe¢do sanitaria
Description:

Atividades realizadas pelos técnicos, tendo em vista o controle sanitario da farmacia hospitalar.

21 (4 2 3) /Atividades/Técnico-operacionais/ Apoio ao Sistema de Informagdo de

Notificacio de Eventos Adversos relacionados a Produtos de Saude

Description:
Notificar eventos adversos e queixa técnica de produtos de saude; insumos, materiais e

medicamentos, saneantes, Kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares.

22 (4 2 3 1) /Atividades/Técnico-operacionais/ Apoio ao Sistema de Informacao de

Notifica¢do de Eventos Adversos relacionados a Produtos de Satde/Notificacao de

eventos adversos
Description:

Notificacdo de evento adverso que ocorrem com o uso de produtos de saude.

23 (5) /Irregularidades encontradas na farmacia hospitalar
Description:
Riscos encontrados pelo agente na realizagdo de suas atividades de vigilancia sanitaria na

farmacia hospitalar, que podem causar danos a satide da populagao.


http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/hsentinela/sineps/index.htm

24 (5 1) /Irregularidades encontradas na farmacia hospitalar /encaminhamentos
Description:

Acgdes desenvolvidas para a resolugdo das irregularidades.

25 (6) /Relagdes com outros setores e instituigcdes
Description:

Relagdes técnicas estabelecidas com outros 6rgaos e/ou setores.

26 (7) /Dificuldades na realizacdo do trabalho
Description:
Problemas encontrados pelo agente na realizacdo de suas atividades de vigilancia sanitaria na

farmécia hospitalar.

27 (8) /Facilidades na realizagdo do trabalho
Description:
Situagdes benéficas encontradas pelo agente na realizacdo de suas atividades de vigilancia

sanitaria na farmdacia hospitalar.
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