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RESUMO

E responsabilidade da Vigilancia Sanitaria a realizacio do controle sanitario dos
servicos de Atencao Primaria a Saude (APS), entre eles 0 acompanhamento das
acOes visando a Seguranca do Paciente nesse nivel de atencdo. Apesar da
obrigacdo legal da atuacdo da vigilancia na atencdo primaria a saude essas
atividades ainda séo incipientes e 0 numero de estudos sobre a tematica é
reduzido. O presente estudo tem como objetivo geral analisar o controle sanitario
dos servicos de saude na APS pelas vigilancias sanitarias dos estados da Regiédo
Nordeste do Brasil, como objetivos especificos: descrever as atividades
desenvolvidas pelas VISA estaduais nos servi¢cos de saude da APS; identificar
as potencialidades limites e desafios para atuacdo das VISA estaduais nos
servicos da APS; descrever a constituicao e funcionamento do NSP na APS dos
estados da Regido Nordeste. Trata-se de um estudo de casos multiplos do tipo
descritivo e exploratdrio que utilizou a triangulacdo de dados de grupo focal,
entrevistas individuais e documentos, a partir dos dados secundarios de uma
pesquisa maior intitulada Vigilancia Sanitaria nos Servicos de Saude da Atencao
Bésica e Atencdo Especializada em estados brasileiros. Para a analise dos
dados foi construida uma matriz de analise com base nos objetivos do estudo e
nas perguntas norteadoras das entrevistas e grupos focais, onde foi realizada a
analise dos dados de todas as fontes e posteriormente descrita em quadros de
resultados. ldentificou-se que em relagdo as atividades desenvolvidas pelas
vigilancias estaduais encontram-se atividades de fiscalizac&o e controle sanitario
de servicos de saude e de interesse a saude, porém ndo sdo contemplados 0s
servicos de Atencdo Primaria a Saude, exceto em situacdes especificas como
solicitacdo da Secretaria Municipal de Saude ou outras instituicbes. Como
grande desafio para o desenvolvimento das atividades das vigilancias destaca-
se o reduzido numero de profissionais, recursos financeiros, fisicos e de insumos
insuficientes. Entre as possibilidades, se destaca a criacdo de canais de dialogo
permanentes da vigilancia sanitaria com a Atencdo Priméria. No que tange a
Seguranca do Paciente observou-se a existéncia de Nucleos de Seguranca do
Paciente para atividades em nivel hospitalar, entretanto, para a atencdo primaria
0s movimentos estdo ainda no nivel de discussdes e dialogos sobre a
implantagdo desses nucleos e a responsabilidade das vigilancias estaduais
guanto a atencdo primaria dos municipios e vigilancias sanitarias municipais.
Aponta-se para a necessidade de maior investimento sobre o processo de
descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria e melhor estruturacdo das
vigilancias em nivel municipal, para que seja possivel o desenvolvimento
completo das a¢des de vigilancia e seguranca do paciente com qualidade e em
todos os servigcos de saude da atencao primaria.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria, Servicos de Saude, Atencdo Primaria a
Saude, Nucleo de Seguranca do Paciente.
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ABSTRACT

It's up to Health Surveillance Agency to do the sanitary control in Primary Health
care (APS) health services, between this responsibility is patient security actions
in this level of care. Despite of this legal obligation the activities health
surveillance and patient safety in primary health care are poor and there aren’t
many studies about this subject in literature. This study aims to analyze sanitary
control in primary health care services by the state health surveillance (VISA) of
Northeast states in Brazil, and as specific objectives: describe activities made by
state VISA in primary care services, identify limits, possibilities, and challenges
to state VISA do their job in primary care, describe the form and function of patient
safety core in primary care of Northeast states in Brazil. It's a descriptive and
exploratory multiple case study that used data triangulation of focal groups,
individual interviews and documents from a major study called Vigilancia
Sanitaria nos Servicos da Atencdo Béasica e Atencdo Especializada em estados
brasileiros. The analysis was made using a analysis matrix based on the
objectives of this study that based the construction of the study results. About
state VISA activities are surveillance and sanitary control in health services, but
primary health care services were not in the roll of activities of state VISA, except
in specific situations as request of Cities health Agencies or other agencies. As a
big challenge to state VISA are reduced number of professionals, financial
resources, physical structure to do the job. As possibilities we have found
channels of dialog between VISA and Primary Health Care. About Patient
security there is Patient safety core for hospital services, but not for primary care
services, to this level of care are Only some discussions about the implantation
of patient safety core and the Agency responsible for these activities, if is from
state VISA or city VISA. This study points to the necessity of a big investment in
decentralization activities for health Surveillance and a better structuring of health
Surveillance agencies in cities, so those agencies are capable of do all the
sanitary control in their town and guarantee patient security for primary health
care.

Key Words: Health Surveillance, Health Service, Primary Health Care, Patient
Safety Core.
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1 INTRODUCAO

O tema do controle e regulacéo de produtos e servicos € uma demanda
mundial. Diversos paises apresentam em sua estrutura organizativa agéncias de
controle e regulacdo, porém os arranjos institucionais se mostram diferentes em
cada pais. Em alguns casos como o dos Estados Unidos, com a Agéncia de
Administracdo de Alimentos e Drogas (FDA) existe um Unico 0rgao responsavel
por toda a regulacdo em termos de bens, produtos e servigos; ja em outros
paises como Canad4a, Espanha, Reino Unido e Franca existem pelo menos dois
orgaos envolvidos, um responsavel pela regulacdo de medicamentos e outro
pelas outras demandas de bens, servicos de saude, alimentos, entre outros
(FDA, 2021, CANADA, 2021, EMA, 2021,COV.UK, 2021, ANSES, 2021,
ESPANHA, 2021). No caso do Brasil, a gestédo relacionada aos processos de
regulacdo e controle sanitario de bens, servicos, produtos e tecnologias €
realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1999).

A Vigilancia Sanitaria (VISA) brasileira € definida pela Lei n°® 8080\90
como o conjunto de atividades desenvolvidas que tem como funcéo eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude, bem como tem o poder de intervir nas
guestdes sanitérias relacionadas ao meio ambiente e a producdao e circulacao de
bens e da prestacdo de servi¢os de interesse da saude (BRASIL, 1990).

A VISA, ao longo da historia do pais, assumiu diversas conformacodes
em seu escopo organizacional e abrangéncia de ac¢des. Em 1988, com a
promulgacéo da Constituicdo Federal, passa a ter um papel mais relevante para
a saude, sendo delegada a ela a responsabilidade do controle de riscos na
cadeia de producdo de bens e servigos direta e indiretamente relacionados a
saude. Cabe a Vigilancia Sanitaria intermediar o didlogo entre os ambitos
econdmico, juridico politico e médico-sanitario, onde desempenha as funcdes de
prevencdo, controle de riscos, e, promocao da salude (COSTA, 2009).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVNS) é organizado no Brasil
de maneira a operacionalizar e garantir acfes de promoc¢ao, prevencao e
protecdo a salde em ambito federal, estadual e municipal, sendo o nivel federal
composto pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, o nivel estadual séo 27

orgaos, um por unidade federativa - Vigilancia Sanitaria Estadual —, e as

12



Vigilancias Sanitarias municipais, que devem estar presentes em todos os 5570
municipios do pais, aléem da rede de laboratorios publicos coordenado pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) (SILVA & PEPE,
2012).

O SNVS foi criado em 1999, porém a Constituicdo Federal de 1988, em
seu art. 200, ja havia delimitado as atribuicdes do Sistema Unico de Saude, entre
elas estdo as acdes de vigilancia sanitaria, tais como: fiscalizar e inspecionar
alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas
e aguas para consumo humano; participar do controle e fiscalizacdo da
producao, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos,
toxicos e radioativos; colaborar na protecdo do meio ambiente (BRASIL, 2011).

O controle sanitério dos servicos de saude tem como objetivos, avaliar os
servigos de saude em sua estrutura fisica, insumos e processo de trabalho, as
condicbes de funcionamento dos servicos e 0S potenciais riscos que estado
envolvidos no cuidado em saude, bem como, verificar o cumprimento das
normas sanitarias vigentes por parte dos servicos e garantir que se adequem e
cumpram as normas sanitérias (BRASIL,2011). Segundo Enap (2017) os
servicos de saude se configuram como um complexo campo de atuacdo para a
vigilancia sanitaria, ja que agregam em um mesmo local varias fontes de risco
potencial, ligados em especial aos insumos utilizados, ao processo de trabalho
dos trabalhadores e por fim, a estrutura fisica dos locais.

Dentre os servigos de saude sob os quais incidem as acdes da VISA
estdo os servicos da Atencao Primaria a Saude (APS). A APS é compreendida
como o primeiro nivel de atencéo e se caracteriza por um conjunto de acdes de
saude, no ambito individual e coletivo, que abrange a promoc¢ao e a protecao
da saude, a prevencdao de agravos, o diagndstico, o tratamento, a reabilitacéo,
a reducao de danos e a manutencdo da saude (BRASIL, 2020).0 Programa de
Saude da Familia, criado em 1994, foi ressignificado dentro da Politica Nacional
da Atencédo Béasica, em 2006, passando a ser considerado estruturante para a
organizagdo da atencgdo a saude, desde entdo o Brasil vem implementando a
Estratégia de Saude da Familia, como forma de organizacdo da APS, e as
unidades de saude da familia como a principal porta de entrada para os
usuarios no SUS, nesses espacos sao desenvolvidas acdes de atencdo a
saude dos usuérios do sistema(PINTO, GIOVANELLA, 2018).
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Desde o século XIX existe a problematizacdo sobre a necessidade de
0s servicos de saude serem locais seguros para o tratamento dos pacientes
(NASCIMENTO; DRAGANOV, 2015). O Brasil, em 2013, sancionou legislagdes
sobre essa tematica, de modo que a existéncia de Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) se tornou uma exigéncia nos servi¢os de saude do pais, como
medida de garantia da seguranca dos usuarios.

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pela
Portaria GM N° 529, de 1° de abril de 2013, apresenta como objetivo geral
contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos o0s
estabelecimentos de saude do territdrio nacional. A PNSP se organiza em
objetivos e atividades que visam envolver profissionais, pacientes e familiares na
organizacéo do cuidado ao paciente, visando a seguranca por meio de a¢cdes
gue vao de atividades como lavagem adequada de maos até a organizacao dos
servicos de saude visando minimizar potenciais riscos a saude. Como estratégia
para o desenvolvimento das a¢cdes de seguranca do paciente (SP) séo criados
0s nucleos de seguranca do paciente, que devem estar presentes nos servicos
de saude para desenvolver e implementar protocolos de agdo que sejam
pertinentes ao processo de trabalho e atendam as normativas da SP.

Nesse mesmo ano foi promulgada a Resolucéao da Diretoria Colegiada da
ANVISA, a RDC N° 36/2013 que institui as a¢cdes para a Seguranca do Paciente
nos servigos de salde, com base no previsto pelo PNSP que coloca a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria como responsavel pela conducao dos processos
relacionados a SP. Essa RDC preconiza, assim como disposto no PNSP, que
todos os servicos, independentemente do nivel de complexidade, devem
apresentar um NSP e desenvolver atividades de seguranca do paciente;
considerando inclusive que os servigcos de APS podem estruturar NSP que atue
em mais de uma Unidade de saude da APS, se elas estiverem presentes em
uma mesma regido de saude (BRASIL, 2014, p.22). No conjunto das 17
atividades de responsabilidade dos NSP nos servicos de salde, onze sao
totalmente aplicaveis ao ambiente da atencao priméria a saude (BRASIL, 2013).

A fim de identificar a producéao cientifica sobre Seguranca do Paciente na

Atencdo Primaria a Saude foi desenvolvida uma revisdo do estado da arte! a

Como base de dados para a pesquisa foram escolhidos o Scientific Electronic Library
Online (Scielo), a Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline) e a
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partir da qual foram encontrados 2969 artigos. Apos aplicados os critérios de
incluséo e excluséo foram selecionados inicialmente 84 artigos.

Apés a primeira selecdo dos artigos, procedeu-se a leitura dos resumos
dos 84 artigos que permitiu identificar a maior produgéo pela combinagéo
Vigilancia Sanitaria e Servicos de saude, com abordagem de questdes diversas
e relacionadas a servicos de média e alta complexidade, manejo de residuos,
notificacdo de eventos adversos, implantacdo dos nucleos de seguranca do
paciente em ambiente hospitalar, controle sanitario da VISA nos servicos de
saude, poucos artigos tratavam de acfes da VISA em servigos da APS e dentre
eles ndo haviam estudos abordando NSP.

Apols a caracterizacdo das abordagens tematicas dos resumos lidos,
procedeu-se a selecédo daqueles que apresentavam aproximagao ao objeto de
pesquisa, portanto, estudos sobre Vigilancia Sanitéria e Seguranca do Paciente
no ambito da Atencdo Primaria a Saude, excluindo-se 62 artigos e

circunscrevendo 22 artigos para leitura na integra.

Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs); esses ultimos acessados
através da plataforma da Biblioteca Virtual em Salde (BVS) em seu portal regional. O recorte
temporal utilizado na construcéo do estado da arte foi entre 2010 e marco de 2020.

Para realiza¢@o da busca nas bases de dados referidas foi realizada a combinacgdo dos
descritores aos indicadores boleanos AND. As seguintes combinacdes de descritores foram
utilizadas: 1- Vigilancia Sanitaria AND Servicos de Saude e em inglés Health Surveillance AND
Health Service; 2- Atencéo Priméria a Saude AND Seguranca do Paciente e em inglés Primary
Health Care AND Patient Safety; 3- Atengdo Béasica AND Seguranga do Paciente; 4- Vigilancia
Sanitaria AND Servicos de Salde AND Atencao Primaria a Saude e em inglés Health
Surveillance AND Health Service AND Primary Health Care; 5- Vigilancia Sanitaria AND Servigos
de Saude AND Atencdo Priméria a Saude AND Seguranca do Paciente e em inglés Health
Surveillance AND Health Service AND Primary Health Care AND PatientSafety.

A busca dos artigos foi dividida em etapas, para as quais foram utilizadas bases
especificas e aplicados critérios de inclusédo e exclusao. Na etapa 1 foi utilizado o Scielo com a
combinacao Vigilancia Sanitéaria, Servigos de Salde, Atencéo Priméaria a Salde e Seguranca do
paciente; com essa combinacdo ndo foram encontrados artigos, por isso as demais
combinacdes, supracitadas, foram utilizadas. Na base de dados do Scielo foram encontrados
469 artigos. A selecéo dos artigos foi feita pelo titulo, e em alguns casos foi realizada a leitura
dos resumos o que levou a um total de 43 artigos considerados aproveitaveis.

Na segunda etapa foi utilizada a plataforma do BVS, utilizando as mesmas combina¢des
de descritores, o mesmo periodo de tempo, porém foram escolhidas as bases do Medline e
Lilacs. Foram encontrados 2500 artigos nessa busca. Para selecéo dos artigos foram lidos os
titulos e em alguns casos 0s resumos, 0 que levou a 41 artigos encontrados.

Os critérios de inclusédo adotados foram: artigos que continham em seu titulo ou resumo
tematicas relacionadas a atuagdo da Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude, ou servigos de
Saude da Atencéo Bésica; e artigos que discutiam sobre seguranca do paciente em servicos de
salide, independentemente de serem servicos da APS ou ndo. Como critérios de excluséo, foram
retirados os artigos que se afastavam da tematica de interesse, como os que discorriam sobre
patologias especificas, grupos etarios especificos, Programas de Saude, COVID- 19, e outros
assuntos que ndo a vigilancia sanitaria em servicos de salde e seguranca do paciente na
Atencao Primaria a Saude ou Atencao Basica.
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A andlise dos 22 artigos revelou que ndo foram encontrados artigos em
portugués envolvendo Vigilancia Sanitaria, Servicos de Saude, Atencao Primaria
a Saude e Seguranca do Paciente, outra caracteristica encontrada € que ndo
havia estudos realizados no nordeste do Brasil e a maior parte dos estudos foi
desenvolvida em outros paises.

Dentre esses 21 artigos que relacionam Seguranca do Paciente em
Servigos da APS cinco estudos que tratam de erro, eventos adversos e eventos
sentinelas na APS - Gehring et al (2012); De Wet et al (2014); Williams et al
(2015); Olivera Cafadas et al(2017); Assiri et al (2018); outros seis abordam a
percepcao e acao dos profissionais de saude sobre seguranca do paciente na
APS - Sanchez et al (2013) e Sellappans et al (2013), Muiioz et al (2015), Araujo
et al (2016), Sousa et al (2016), Smits et al (2018)); dois, tratam de cultura de
seguranca de pacientes na APS - Smits et al (2018); Miller et al (2019); quatro
artigos discorrem sobre atitudes dos profissionais sobre o uso de ferramentas e
performance clinica relacionadas a SP - Hoffmann et al (2013); Skalkidis et al
(2015); Litchfield et al (2018); Ree e Wiig (2019).

Outros cinco estudos trouxeram tematicas, a saber: a seguranca do
paciente em servicos de saude infantis - Rees et al (2017); percepcdo dos
profissionais generalistas sobre seguranca do paciente - Gaal et al (2010));
pacientes que reportaram eventos adversos aos profissionais - Mira et al (2010);
uso de dados sobre seguranca do paciente na APS - Samra et al (2015); e
construcao de base de dados sobre seguranca do paciente no Yemen - Webair
et al (2015).

Como visto acima, nenhum dos estudos encontrados se debrucou sobre
as atividades de controle sanitario desenvolvidas pelas VISAs, seja estadual ou
municipal, nos servicos da APS, ou sobre o NSP nos servi¢cos desse nivel de
atencdo, descrevendo existéncia, estrutura técnico-operacional e atividades
desenvolvidas.

Dessa forma nota-se a existéncia de uma lacuna no tocante ao estudo
das atividades desenvolvidas pela Vigilancia Sanitaria (VISA) nos Servigos de
Saude (SS) da Atencédo Primaria a Saude (APS), em especial no que referem as
guestbes relacionadas a Seguranca do Paciente (SP) e a implantacdo dos

Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP).
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Pressupfe-se, entdo, que as equipes de vigilancia sanitaria estaduais dos
estados do Nordeste desenvolvem acgdes para o controle sanitario de servicos
de salude de média e alta complexidade, ficando a Atencdo Primaria a Salde
sob responsabilidade das vigilancias sanitarias municipais, ou em face de
dificuldades destas vigilancias para execucao das atividades em servicos de
saude, espera-se que haja atuacdo compartilhada entre VISA estadual e VISA
ou Secretarias Municipais de Saude de a¢bes de controle sanitario nos servicos
da APS, e que, também, haja a prestacdo de apoio técnico da VISA estadual
para as VISA dos municipios para desenvolvimento de atividades de vigilancia
nos servicos da APS.

Ja em relacdo a Seguranca do Paciente, os achados a partir da revisado
em bases de dados possibilitam pressupor que nédo existe a implantacéo de
Nucleos de Seguranca do Paciente nos Servicos da APS, tampouco se
desenvolvem atividades de seguranca do paciente nesses servicos, neste
sentido, as acbes de vigilancia sanitaria estaduais sdo muito incipientes e
restringem-se aos dialogos com os municipios quanto as medidas técnico-
normativas em vista a implantacdo dos NSP.

Apesar de haver normativas nacionais que preconizam a estruturacao dos
planos de seguranca do paciente para todos os servigos de saude, incluindo a
APS (BRASIL, 2013) e de haver atividades de seguranca do paciente a serem
estabelecidas nesses servicos, 0s estudos encontrados demonstram a
fragilidade de existéncia de SP em servicos de Atencdo Primaria no mundo e no
Brasil, 0 que leva a acreditar que os resultados desta pesquisa apontardo a
inexisténcia de NSP nesse nivel de Atencdo e a necessidade por estruturar e
implementar o PNSP na Atenc&o Primaria a Saude dos estados do Nordeste
selecionados.

Compreendendo a importancia das ac6es das VISA para os SS, para o controle
sanitario e de seguranca do paciente, este estudo procura responder as
seguintes questdes: Como se da o controle sanitario das vigilancias sanitarias
estaduais sobre os servigcos de atengdo primaria a saude em estados da Regido
Nordeste (RN)? Quais as fragilidades e potencialidades da atuacdo das
vigilancias estaduais para atuarem na atencao primaria a saude? Quais as acoes
das vigilancias sanitarias estaduais, no ambito da seguranca do paciente na
atencdo priméria a saude, nos estados selecionados da RN? Existem e como
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funcionam ndcleos de seguranca do paciente na APS nos estados
selecionados?

O presente estudo tem como objetivo geral analisar como se desenvolve
a atuacdo da VISA estadual nos servicos de saude da APS em estados do
Nordeste do Brasil selecionados. E como objetivos especificos: descrever as
atividades desenvolvidas pelas vigilancias sanitarias estaduais nos servicos de
saude da APS e de seguranca do paciente; identificar as fragilidades e
potencialidades para atuacao da VISA estadual nos servigos da APS; Identificar
a constituicdo e funcionamento do NSP na APS e as ac¢fes das vigilancias

sanitarias estaduais, em estados da Regido Nordeste.

18



2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 MODELOS ASSISTENCIAIS A SAUDE E A PERSPECTIVA DA VIGILANCIA
SANITARIA

O modelo de atencdo a saude é entendido como a combinacdo entre
conhecimento e técnicas utilizados e organizados a fim de suprir as
necessidades de saude da populacéo, sejam elas individuais ou coletivas (PAIM
2012; TEXEIRA & VILASBOAS, 2014). Nesse sentido é necessario considerar
gue as necessidades de saude sdo reconhecidas tanto do ponto de vista
individual, do sujeito que traz consigo um problema de salde o qual deseja
resolver; como também os riscos a saude a que a populacdo esta submetida
tanto pela sua condicdo de vida e trabalho, como pela incorporacdo de novos
produtos e técnicas no mercado; e também as necessidades histéricas da
populacdo que tem interferéncia direta da organizagdo social, os meios de
producao e modelo econémico de cada sociedade (TEXEIRA, 2006).

Souza e Bahia (2014) trazem a concepcéo de que € o modelo de atencédo
gue determina o processo de trabalho em saude e, dependendo da configuracéo
do sistema de salude de um pais, o modelo de assisténcia encontrado se
modifica, podendo ter como objeto de trabalho a doenca e o doente; ou a
promocao da saude, prevencdo de doencas, diagnostico e reabilitacdo, onde o
objeto de trabalho € o individuo e a comunidade. Esse modelo integra um
sistema de saude nacional, ou seja, cada pais apresenta sua prépria
organizacdo da aten¢do a saude da populacéo, porém todo sistema apresenta
como componentes: Populacéo, Infraestrutura, Organizacdo dos Servicos de
Saude, Modelo de Atencao a Saude, Financiamento e Gestao.

O Brasil possui um sistema de satde universal que é o Sistema Unico de
Saude (SUS), cabendo ao Estado a responsabilidade em relacdo a organizagao
da oferta de servicos de assisténcia a saude para a populacdo, bem como
regular a participacao do setor privado nesse sistema (LOBATO, GIOVANELLA,
2012; SOUZA, BAHIA, 2014). Esses autores discutem que ao redor do mundo
h& predominancia do modelo médico-centrado, com valorizacdo do profissional

médico enquanto pilar do sistema de saude, realizando o acompanhamento das
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demandas individuais de saude. No Brasil, desde a década de noventa o modelo
de atencéo a saude, por meio do Programa de Saude da Familia, posteriormente
transformado em estratégia de organizacédo da APS, vem gradativamente sendo
reestruturado com vistas a desenvolver o cuidado das popula¢gbes com foco
principal nas acdes de prevencdo e promocdo e integralidade da saude, e,
cuidados as condi¢des crbnicas, visando a reducéo das internacdes por causas
sensiveis a atencao basica (PINTO, GIOVANELLA, 2018).

O Brasil apresenta trés momentos importantes relacionados a
implementacédo de modelos de atencdo a saude: a organizacdo das acdes de
vigilancia sanitaria; o modelo hospitalocéntrico de atencéo a saude; e, por fim, a
organizac&o do Sistema Unico de Sautde no final da década de 1980 do século
XX (ESCOREL, TEIXEIRA, 2012).

O primeiro deles relaciona-se as ac¢des de vigilancia sanitaria utilizando
medidas de prevencao e controle de pragas com vistas garantir a sanidade dos
trabalhadores e dos insumos exportados pelo pais ainda no século XIX. No fim
do século XIX e inicio do século XX, o pais segue a corrente filoséfica da
medicina praticada na Europa, onde o médico € o centro de poder e o hospital é
o local de cura e reabilitacdo, uma medicina baseada na doenca, conhecido
como modelo médico assistencial hospitalocéntrico (ESCOREL, TEIXEIRA,
2012).

O século XX & um periodo de varias transformacdes no modelo de
atencdo a saude do pais, h4 uma mudanca na organizacdo do sistema que
incorre com o desenvolvimento dos atendimentos ambulatoriais, em clinicas,
policlinicas e centros hospitalares, mas ainda na l6gica do atendimento médico
a doenca. Posteriormente, se consolida o Modelo Sanitarista na saude publica
do pais apresentando uma perspectiva de medidas de controle de doencas e
pragas, nesse modelo de atencdo as campanhas sanitarias sdo o foco de
atuacao e o objetivo é garantir que epidemias e doencas sejam controladas e
ndo ameacem a satde da populacédo (TEXEIRA & VILASBOAS, 2014).

A organizagdo do modelo sanitarista reverbera na criacdo e
implementacdo de programas de controle e estudo da epidemiologia das
doencas e na implantacdo dos sistemas de vigilancia em saude, devido ao
reconhecimento da necessidade do processo de vigilancia das doengas, agravos

e riscos a saude como peca-chave para a manutencdo dos niveis de saude da
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populacdo. No final da década de 70 é criado o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica e a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (TEIXEIRA,
VILASBOAS, 2014).

Em 1988 ocorre a promulgacao da Constituicdo, que coloca a saude como
direito de todos e dever do Estado, e é criado o Sistema Unico de Satde que
bebe na fonte do modelo sanitarista e busca alcancar e desenvolver o modelo
da vigilancia a saude. Porém, Texeira e Vilasb6as (2014) sustentam que no pais
prevalece o modelo médico-assistencial hospitalocéntrico, que acaba inclusive
por subordinar o modelo de vigilancia a saude desenvolvido no SUS. Entretanto,
discutem que ha limites importantes nesse modelo que vem sendo identificados
desde a década de 70, e com o movimento de reforma sanitaria tem sido
estudadas e desenvolvidas propostas alternativas de modelo assistencial, dentre
elas 0 modelo da medicina preventiva, comunitaria e familiar que tem como
estratégia de reorganizacao dos servicos a Atencao Primaria a Saude e o modelo
de Vigilancia a Saude que organiza suas acdes e servicos com vistas a
prevencao, é a partir dessa compreensdo que a Vigilancia Sanitaria se encaixa
no modelo de atencdo a saude, como parte importante do Sistema Unico de
Saude (ALMEIDA FILHO, 2008).

Gomes (1997) e Teixeira et al (1998) foram pioneiros na sistematizacao
dos modelos assistenciais na perspectiva da vigilancia da saude, imersos nos
estudos de Mehry (1991) e Campos (1992) sobre a temética . Ambos os autores
discutem o diagrama de Paim (1994) — apresentado pela primeira vez no
Congresso Brasileiro de Epidemiologia em 1992 - que, de modo original, situa a
Vigilancia Sanitaria como parte de modelo de ateng¢do, como politica publica
transetorial para a protecdo da salude visando ao controle de risco (figura

abaixo).
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Figura 1: Diagrama de Vigilancia em Saude construido por Paim

Figura3- Diagramade Vigilanciada Satude

potenciais

Senso comum
Norma juridica

Expostos

Fonte: PAIM, JS. 1994
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Nesse sentido, Paim (2008) faz a importante reflexdo sobre como a
organizacdo do modelo de saude a partir do didlogo da prevencdo se encontra
com a vigilancia sanitaria e epidemiolégica, enquanto importantes politicas
voltadas a prevencao de riscos e agravos. Como é possivel observar na figura
acima, a vigilancia sanitaria, nesse modelo de atencédo, estaria engendrada
como politica transetorial responsavel por trabalhar com o controle de riscos em
salde, e o ambiente da atencao primaria aparece, entdo, como o lécus de
desenvolvimento de atividades de promocéao e prevengdo em saude, de maneira
gue, também, deve ser objeto de trabalho da Vigilancia Sanitaria dentro do

modelo proposto.
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2.1.2 MARCOS REGULATORIOS EM VIGILANCIA SANITARIA

A Lei n® 8080 de 19 de setembro de 1990 define a Vigilancia Sanitaria

(VISA) brasileira como:

Um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestagéo de servigcos
de interesse da saude, abrangendo - o controle de bens de consumo
que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo; e |l - o controle da prestacéo de servi¢os que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).

Essa compreensdo abrangente da Visa, expressa nessa definigdo, é
uma das vitorias do processo de redemocratiza¢do do pais e uma das conquistas
obtidas com a Reforma Sanitaria Brasileira e a promulgacéo da Constituicdo em
1988. A VISA passa a ser parte integrante do Sistema Unico de Satde com um
ndamero maior de atribuicdes que tem por finalidade desenvolver acdes de
controle e prevencéo de riscos a saude. O que impacta diretamente no processo
de trabalho desenvolvido por esse 6rgao, que historicamente realizava acdes
pontuais de controle e passa a desenvolver um papel longitudinal de prevencao,
promocao e protecdo a saude; e o controle de riscos (COSTA, 2009; SILVA &
PEPE, 2012).

Costa (2009) reflete que a VISA se configura como um conjunto complexo
de acdes que ocorre e reflete nos campos econémico, juridico, politico e médico-
sanitario; tendo como objetivo principal a protecdo dos meios de vida e da
satisfagdo das necessidades fundamentais. Para isso, utiliza o chamado poder
de policia, ou seja, é o poder do Estado, que em fungcdo do interesse publico
pode vetar, limitar, e interromper atividades individuais ou coletivas que possam
causar mal a saude da populagcéo (Di Pietro, 1996). Desse modo, utiliza do
conhecimento de varias areas afins visando garantir a seguranca e qualidade
dos bens, insumos, meios e servi¢os ofertados a populagcéo. Devido ao seu papel
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decisério e regulador, que tem reflexos importantes para a economia e a saude,
€ de inteira responsabilidade do Estado desenvolver as acfes de Vigilancia
Sanitéria.

A Vigilancia Sanitaria trabalha sob a perspectiva dos conceitos de risco e
risco potencial a saude. O risco se configura como a probabilidade de ocorréncia
de um evento, nesse caso, algo que pode causar danos a saude individual ou
coletiva; ja o risco potencial tem a ver com a possibilidade que um evento danoso
a saude ocorra pela exposicdo direta ou indireta a determinado fator, que pode
ser um produto, subproduto, aditivo, servico ou ambiente de exposi¢cédo. Dessa
forma, a VISA deve regular as atividades de interesse a saude,
independentemente da area de atuacdo, com vistas a alcancar e promover a
seguranca sanitaria. Para isso, deve estudar e compreender as evidéncias
cientificas sobre os riscos, beneficios, eficacia e seguranca de bens, insumos e
atividades a fim de garantir a protecdo a saude da coletividade (COSTA, 2009).

Visando alcancar o controle de riscos, a VISA desenvolve acdes em todos
0s niveis do sistema produtivo e de consumo dos bens e servigcos. Nesse l6cus
de atuacdo utiliza-se do poder de policia para se fazer cumprir as normas
técnicas e legais que sdo estabelecidas a partir das evidéncias estudos e
pesquisas sobre os riscos sanitarios. Nesse sentido, as atividades da vigilancia

sanitaria sdo sumarizadas em oito eixos (COSTA, 2009):

- Legislacdo Sanitaria, que sdo as normas de protecdo da saude
coletiva e individual e propem as medidas de protecéo e repressao
necessarias para isso;

- Fiscalizacao, que se configura como o processo de garantir que a lei
se cumpra, averiguar nos estabelecimentos que a legislacdo esta
sendo efetivada;

- Inspecao Sanitaria, que averigua se as normas sanitérias e requisitos
de saude publica, especificamente, estdo sendo cumpridas pelos
estabelecimentos;

- Laboratoério, que se estrutura pelo Laboratério de Saude Publica que
permite fazer as analises de fiscalizacdo de produtos;

- Monitoramento, que é o acompanhamento e avaliacdo das atividades
gue geram risco;

- Pesquisas epidemioldgicas de laboratério e de outra natureza, visam
produzir conhecimento para qualificar as normas, o monitoramento, a
fiscalizacdo e protecdo a saude;

- Vigilancia de eventos adversos e outros agravos, busca reconhecer
0s eventos adversos a drogas, vacinas e produtos para qualificar as
normas e produtos;

- Informacdo, comunicacdo, educacdo para a saude e outras
intervencgdes para a promocgao da saude, que tem como intuito educar
e comunicar a populacdo, profissionais e gestores de salide como
forma de proteger e garantir a saude.
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No Brasil, no ano de 1999 foi criado o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), pela lei n°® 9782. O SNVS se configura como um subsistema
do SUS, responsavel por desenvolver acdes de controle, gerenciamento e
monitoramento de riscos. Esse sistema se organiza de forma capilarizada pelo
Brasil, apresentando Instituicbes nas trés esferas de governo, federacao,
estados e municipios (SILVA & PEPE, 2012).

O SNVS é constituido por 6rgados, que séo indispensaveis ao seu
funcionamento. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao
do nivel central responséavel pela coordenacéo do Sistema. E uma autarquia com
autonomia administrativa e financeira, vinculada ao Ministério da Saude,
coordena acdes de vigilancia e controle sanitarios bem como reorganiza as
obrigacbes de cada nivel de atuacdo, municipios, estados e federacdo. Na
atualidade é atribuicdo dos municipios o processo de controle, fiscalizacao e
monitoramento dos servicos de saude do SUS com baixo nivel de risco, a
exemplo dos servicos de saude da atencdo primaria a saude (SILVA & PEPE,
2012).

Assim como os demais componentes do SUS, o SNVS apresenta
enguanto diretriz organizativa a descentralizacao dos servi¢os, de modo que aos
municipios competem maior nivel de responsabilidade em relacdo a execucao
de acdes assistenciais e, no caso da Vigilancia Sanitaria, sdo responsaveis por
desenvolver as atividades de fiscalizacdo, inspecdo e controle sanitario dos
servicos de salde e dos servigos de interesse a saude (LEAL, 2007). Cabe A
VISA dos municipios a responsabilidade de desenvolver a¢cdes nos servigos
considerados de baixo risco a saude, bem como os servi¢cos de alto risco que
forem pactuados nas Comissoes Intergestoras Tripartite (BRASIL, 2018).

Ainda nesse sentido, a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
207/2018 - dispde sobre a organizacao das atividades de vigilancia sanitaria nas
instancias federal, estadual e municipal. Ao estado cabe desenvolver acdes de
VISA nos estabelecimentos, produtos e servi¢cos aos quais nao seja possivel que
0s municipios de responsabilizem, por questbes de quadro de pessoal,
capacidade financeira ou tecnoldgica, avaliadas via Comissao Intergestores

Tripartite (CIT); desenvolver atividades educativas e de monitoramento das
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condicBes sanitarias dos produtos e servicos; alimentar o sistema de dados da
ANVISA em relacéo a novas empresas e estabelecimentos; licenciar servigcos e
estabelecimentos de interesse da salde que apresentem alto risco sanitario, e
ainda nesse sentido prestar parceria e colaboracdo aos municipios de sua
abrangéncia; acompanhar o desenvolvimento das boas praticas de fabricacdo
de estabelecimentos pactuadas na Comisséo Intergestores Bipartite (CIB);
desenvolver atividades de fiscalizagdo em estabelecimentos, produtos e servi¢cos
de alto risco determinadas na CIT e prestar apoio aos municipios para tais
atividades; desenvolver atividades de inspe¢ao nesses servicos e construir
normas especificas inerentes as necessidades do estado que nao se distanciem
das normas regulatérias constituidas pela ANVISA.

Essa mesma resolucdo prevé para 0s municipios desenvolverem as
atividades de controle sanitéario, inspecdo, fiscalizagdo, monitoramento,
educacéao e regulamentacédo dos estabelecimentos, produtos e servigos de baixo
risco que estiverem presentes em seu territério de abrangéncia, bem como nos
servicos de alto risco sanitario que estiverem pactuados pela CIT e CIB, o que
vai depender de condi¢des relacionadas a estrutura de recursos humanos,
estruturais e tecnoldgicos de cada municipio (BRASIL, 2018). Essa resolucao foi
substituida pela resolucdo RDC N° 560, de 30 de agosto de 2021, que também
dispde sobre:

“a organizacdo das acdes de vigilancia sanitaria,
exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas,

Fiscalizagdo, Inspecéo e Normatizagdo, no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS”

Os servicos de saude, sejam eles assistenciais ou diagnosticos, sdo de
interesse para protecao a saude e sdo regulados pela VISA, ja que sao fonte de
diversos riscos a saude, do ponto de vista do uso de substancias e
medicamentos, exposicdo ambiental a riscos, atividades-meio que provocam
risco, entre outros. Ou seja, nos servicos de saude os riscos se sobrepdem e
dessa maneira devem ser acompanhados e fiscalizados pela vigilancia sanitaria
(COSTA, 2009).
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A atribuicdo das responsabilidades e servicos no SUS, por nivel e
capacidade de gestao, tem inicio com a Norma Operacional Basica (NOB)/1996,
promulgada a partir da Portaria MS 2.203/1996, que foi o primeiro documento a
se debrucar sobre a organizagédo do modelo de gestdo do SUS, descrevendo o
papel, a estruturacdo, organizacao de todos os entes ligados ao SUS, incluindo
a vigilancia sanitaria e epidemiologica. Segundo a NOB/96 todas as acdes de
salude devem ser descentralizadas e com integralidade sob responsabilidade
dos municipios, em especial quando se trata das ofertas assistenciais, mas
também nas acdes de controle, regulagédo dos servicos relacionados a saude e
controle de agravos, pragas, entre outros fazeres relacionados as vigilancias
sanitaria e epidemiologica (BRASIL, 1996, p1).

Entretanto, a prépria norma responsabiliza o estado em desenvolver as
atividades assistenciais, de controle e regulacdo que ndo sejam possiveis para
0S municipios, com 0 objetivo de n&o gerar desassisténcia a populacdo, e
trabalhar para que os municipios tenham capacidade técnica, fisica e estrutural
para assumirem as suas funcdes integralmente (BRASIL, 1996). A NOB/96
inovou ao criar recursos de custeio para as acdes de vigilancia sanitéria, de
acordo com as modalidades de gestao dos sistemas estaduais e municipais de
saude, pactuadas nas Comissfes Intergestoras. Os recursos cobriam acdes
bésicas, de média e alta complexidade executadas por estado e municipios.
Portanto, essa Norma Operacional foi um marco para o incentivo ao processo de
descentralizacdo das acdes de controle sanitario de forma capilarizada no SUS.

As NOBs tém um papel fundamental na estruturacdo do SUS. Com a
emissdo das Normas, o gerenciamento do sistema vai tomando forma e as
instituicbes que compdem o sistema de salde brasileiro tem autonomia e
geréncia sob suas acdes e responsabilidades. Porém, ao longo do processo
histérico de construcdo do SUS diversas leis, normas e resolucfes vao surgindo
a fim de garantir o desenvolvimento adequado das a¢cfes e da organizacdo
dentro do sistema e a responsabilidade interfederativo pela garantia do direito a
saude. O sistema de vigilancia sanitaria ndo se distancia desse caminho, sendo
gue antes mesmo de sua conformacédo atual, que se deu em 1999, diversas
portarias e resolucdes buscavam definir as atividades inerentes as acfes de

controle sanitario e sua organizagao funcional.
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Ao longo dos anos outras normas vém sendo construidas em substituicdo
as NOBs com o intuito de garantir o funcionamento do Sistema Unico de Satde
em toda a sua plenitude e diversidade de funcdes, e respeitando as
necessidades que vao surgindo ao longo do tempo e com as mudancas de
estrutura social e governamental a que o pais se encontra. Nesse sentido, as
legislacbes mais recentes que se debrucam por organizar o processo de
funcionamento da Vigilancia Sanitaria sédo a portaria consolidada n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 que dispdes sobre o financiamento das agbes de
vigilancia sanitaria e a resolucdo RDC N° 560, de 30 de agosto de 2021 que
define a responsabilidade dos entes federados, Unido, Estados, Municipios e
Distrito Federal sobre as acdes de vigilancia sanitaria.

No que se refere aos servigos assistenciais, a RDC n° 63/2011 define os
servigos de saude como estabelecimentos que desenvolvem atividades de cura,
reabilitacdo, promocéo e prevencdo em salude e prestam assisténcia de saude
a populacdo. Essa Resolucdo compreende que fatores como a estrutura fisica,
tecnolégica, de recursos humanos qualificados e os processos de trabalho tém
Impacto sobre a qualidade da assisténcia prestada a populacéo, por esse motivo
devem ser acompanhadas, monitoradas e fiscalizadas pela vigilancia sanitaria,
e por isso precisam ser licenciadas para seu funcionamento. O controle de riscos
a saude se da sobre os estabelecimentos, sejam de natureza publica ou privada,
e precisam de licenga sanitéria para o seu funcionamento, portanto os servi¢cos
de administracdo publica, que envolvem riscos a saude, precisam estar em
acordo com a legislacdo sanitaria vigente e podem ser alvo de acles de
fiscalizacdo e monitoramento por parte da VISA.

A estrutura organizacional da Vigilancia Sanitéria no Brasil tomou formas
diferenciadas ao longo da histéria e tem sido construida com base nas atividades
de fiscalizacdo de bens, produtos e servicos de interesse da saude, mesmo
antes do SNVS, porém a criacdo do Sistema Unico de Salde trouxe a
necessidade de rediscussédo do seu papel para uma nova vigilancia de acao
transetorial e integrado as demais acfes de saude, desse modo, percebe-se que
o papel meramente fiscalizador se torna insuficiente para as necessidades
apontadas pelo sistema de saude.

Nesse sentido, Costa (2008) discute um novo modelo de vigilancia
sanitéria, apresentando o trabalhador da vigilancia como agente da mudanca e

29



a necessidade dele sair do lugar de fiscal para a reconstrugcdo de uma nova
vigilancia sanitaria integrada ao interior do SNVS e ao SUS. Visando contribuir
com esse debate a autora elabora um quadro comparativo da vigilancia sanitéria
tradicional e a nova vigilancia sanitaria, a partir do sujeito, objeto, meios de

trabalho e formas de organizacéo dos processos de trabalho (quadro abaixo).

Quadro 1: Modelos de Vigilancia Sanitaria

Modelo Sujeito Objeto Meios de Formas de
trabalho organizacgéo do
processo de trabalho
Vigilancia Produtos, Inspecéao, Gerenciamento por
Sanitaria Fiscal servicos fiscalizacéo, areas (produtos,
Tradicional blitz servi¢os), atendimento
a demanda espontanea
Nova Vigilancia | Equipe de Riscos, danos, | Tecnologias Planejamento
Saude/ necessidades sanitarias estratégico, integracao
Vigilancia sanitarias e ampliadas; setorial e acles
Sanitéria, determinantes | tecnologias de | intersetoriais,
representantes | do processo comunicacao orientadas por politicas
das distintas salude-doenca- | social publicas saudaveis
instancias do cuidado-
SNVS e da qualidade de
populagéo vida
organizada

Fonte: Costa (2008, p. 86)

Esse quadro revela que o processo de trabalho da Vigilancia Sanitéria no
Brasil precisa de adaptacdes e modificacdes, no intuito de atender as novas
demandas do sistema de saude universal, que deve ter por base o modelo de
atuacdo da vigilancia da saude contemplado em sua totalidade, e seja
desenvolvida a protecdo dos riscos em saude a populacdo, por meios da acéo
da vigilancia sanitaria e, que todos os niveis de atencdo a saude sejam objetos
de atuacdo dessa nova vigilancia, com acdes transetoriais como construcao,
implantacdo e implementacdo de politicas publicas que mitiguem 0s riscos a

saude da populacéo brasileira.
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2.1.3 ATENCAO PRIMARIA A SAUDE E ATUACAO DA VIGILANCIA
SANITARIA NESSE NIVEL DE ATENCAO

A Atencado Primaria a Saude (APS) é compreendida como a porta de
entrada principal no sistema de saude, ou seja, espera-se que seja pela APS o
primeiro contato do usuario com o SUS, € nesse ambito que se espera que a
maior parte das necessidades de saude do sujeito deve ser atendida. Espera-se
que na APS o foco ndo seja a doenca, mas a pessoa em sua complexidade e
seus determinantes. Compreende-se que esse nivel de atencdo deve
acompanhar o individuo através do tempo, em todas as suas condi¢cdes de
saude, exceto se elas ndo forem passiveis de cuidado nesse nivel de atencéo.
A APS deve ser coordenadora do cuidado, sendo responsavel pelo acesso,
gualidade, prevencéao, diagnostico, tratamento, reabilitacéo e trabalho em equipe
(STARFIELD, 2004).

Os pressupostos da APS foram inicialmente discutidos e organizados na
década de 1920 na Gra-Bretanha, onde foi inicialmente proposta a organizagao
do sistema de saude em trés niveis, sendo a atencéo primaria o primeiro deles.
Entretanto, a APS se tornou uma realidade mundial apos a Conferéncia de Alma-
Ata em 1978 na Assembleia Mundial de saude que discutiu os caminhos para
melhorar os niveis de satde da populacéo e propds a meta Saude para todos no
ano 2000. Nesse encontro se percebeu a necessidade de um nivel de atencdo
primario que pudesse acolher o paciente e cuidar dele ao longo da vida, além de
ser responséavel por desenvolver estratégias de cuidado para a comunidade com
foco na prevencao em saude (STARFIELD, 2004; GIOVANELLA & MENDONCA,
2012).

A Atencdo primaria a saude pode ser compreendida e desenvolvida de
guatro maneiras diferentes, a saber, APS seletiva; Primeiro Nivel de atencéo;
APS abrangente ou integral de Alma- Ata e Abordagem de saude e de direitos
humanos. A APS seletiva se estrutura como um pacote de servigos basicos que
sdo ofertados a populacao para enfrentar um numero especifico de condicdes

de saude, que séo considerados de interesse pelo pais, geralmente direcionadas
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a populacdo mais pobre. Ja a APS como primeiro nivel de atencdo se
configura como a porta de entrada do sistema, desenvolvendo acdes de
prevencao, tratamento e acompanhamento de individuos e a comunidade, sendo
geralmente conduzida por médicos generalistas ou especialistas em familia e
comunidade, encontrado em paises da Europa com sistemas universais de
saude. A APS abrangente ou integral segue os principios definidos em Alma-
Ata que entende o sujeito como ser participativo e a APS como uma estratégia
de organizacdo do sistema para promocdo da saude. Ja a abordagem de
saude e de direitos humanos entende a saude como direito social e busca a
equidade das ofertas e politicas de planejamento e financiamento que
beneficiem a todos (GIOVANELLA & MENDONCA, 2012).

A adocdo do modelo de Atencdo priméaria de um pais tem relacdo direta
com o modelo de protecdo social que esse pais sustenta, a organizacdo do
sistema de saude e a escolha do modelo de atencao a saude desse local. Como
trazido anteriormente em muitos locais da Europa temos uma APS tipo primeiro
nivel de atencdo, ja em paises da Ameérica Latina e nos Estados Unidos
encontramos o modelo de APS seletiva e no Brasil, vemos uma tentativa de
desenvolver uma APS como primeiro nivel de atencao.

Atualmente a Atencédo Primaria a Saude brasileira se configura como o
primeiro nivel de atencdo a saude do sistema de saude, ela € composta por
acOes desenvolvidas no ambito individual e coletivo com vistas a promover e
proteger a saude, prevenir agravos em saude; e realizar diagnéstico, tratamento,
reabilitacdo da saude, reducdo de danos e manutencdo da saude (BRASIL,
2020).

A Secretaria de Atencdo Priméria a Saude (BRASIL, 2020, n.p.), em seu
sitio eletrénico define que a APS se constitui como:

Principal porta de entrada do SUS e do centro de comunicacédo com
toda a Rede de Atencdo dos SUS, devendo se orientar pelos principios
da universalidade, da acessibilidade, da continuidade do cuidado, da
integralidade da atencéo, da responsabilizacdo, da humanizacédo e da
equidade. Isso significa dizer que a APS funciona como um filtro capaz

de organizar o fluxo dos servigos nas redes de saude, dos mais simples
aos mais complexos (BRASIL, 2020, n.p.).

No Brasil a APS é descentralizada, cada municipio tem autonomia em seu

territério para gerir o sistema de saude e as acfes da APS. O modelo de atengéo

32



a saude subjacente na PNAB (2010) pressupde a utilizacdo da Saude da Familia
como estratégia de organizacdo da atencédo primaria a saude. Os servicos de
salde na saude da familia contam com equipe multiprofissional, e desenvolvem
acOes de saude para todos os ciclos de vida com foco no individuo, familia e
comunidade. As a¢des estratégicas desenvolvidas na saude da familia (BRASIL,
2020; GIOVANELLA & MENDONCA, 2012).

A saude da familia teve inicio no pais na década de 1990, pela Portaria
MS n° 692/1993, e foi concebida como uma metodologia de reorganizagao das
praticas em saude, onde a proposta é trabalhar sob o principio da vigilancia em
saude. A saude da familia se baseia nos pressupostos dispostos por Starfield
(2004) uma saude acessivel, com variedade de servi¢cos ofertados, atendendo a
uma populagcdo definida — de base territorial — que desenvolve acdes
longitudinais e continuas, além de ser responsavel por coordenar as acoes de
cuidado na rede de atencao a saude do pais.

Segundo Giovanella & Mendonga (2012) a saude da familia deve ser a
porta de entrada preferencial do sistema, ofertando um servigo resolutivo, e
guando necessario realizando a integracédo entre os servicos da rede. Porém
sabe-se que a implementacdo da Estratégia de Saude da Familia ocorre de
maneiras diferentes nos diversos municipios brasileiros. Houve uma expansao
do nimero de servicos de saude da familia pelo pais ao longo dos anos 2000, o
gue significa dizer que mais servicos de saude foram abertos para prestar
atencdo a saude da populacao.

A atencdo primaria conta com uma diversidade de ofertas de servigcos de
salude, de maneira que nas unidades de saude da familia sdo realizados
procedimentos, atendimentos, utilizacdo de medicamentos, solugbes e muitos
insumos e equipamentos de saude. Desse modo, os servicos de saude da
atencdo primdria, assim como, 0s demais Servicos precisam seguir normas
higiénico sanitarias e processos de trabalho que garantam a seguranca do
paciente que utiliza esse ambiente. Costa (2009) entende que nos servigcos de
saude h& uma sobreposicao de riscos devido ao grande numero de atividades
desenvolvidas, insumos utilizados e as necessidades de saude dos individuos,
dessa forma esses espacos também se configuram como importante objeto de

trabalho da vigilancia sanitaria.
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Ainda nessa compreensao, BRASIL (2016), destaca que o0s servicos de
APS além de serem o campo de encontro de maior nimero de usuarios com 0s
profissionais de saude, que desenvolvem relacdes complexas, devido ao fato de
gue esse nivel de atencdo passa, ndo sO a atender as demandas iniciais de
saude dos usuarios, mas precisa lidar com as questdes crbnicas e possibilidades
de doencas graves. Sendo assim, o ambiente da APS para a ser um lécus
importante de riscos em seguranca do paciente, pois desenvolve diversas
atividades que promovem esse risco, como a avaliacdo e diagnostico do
paciente, administracdo de medicamentos, relagao entre diversos profissionais
de saulde, relacdo com servicos de outros niveis de complexidade, e acumula
ainda o risco de que o paciente ndo reproduza as orientagcdes que foram
oferecidas a ele, ou as reproduza de maneira a se colocar em risco.

Por isso a importancia de haver a relagao de interlocucéo entre vigilancia
sanitaria e APS, em especial quando se dialoga nos moldes da seguranca do

paciente.
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2.2 SEGURANCA DO PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE COMO
OBJETO DA VIGILANCIA SANITARIA

A seguranca do paciente é definida no Brasil, pela Portaria MS N°
529/2013, como: “reducado a um nivel aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude”.

Entretanto, a preocupacdo com a seguranca do paciente, em especial no
ambiente hospitalar, tem inicio ainda no século XIX com Florence Nightingale,
gue no contexto da guerra teve a percepcdo de que o primeiro ponto a ser
controlado para a garantia de sobrevivéncia dos pacientes era sua segurancga,
em especial no tocante as condicdes higiénico-sanitaria dos hospitais de guerra
(NASCIMENTO, DRAGANOQV, 2015).

Desse o0 século XIX até os dias atuais muitos estudos foram produzidos
sobre a tematica da seguranca do paciente, as mais importantes publicacdes
vieram na década de sessenta do século XX que culminaram coma
implementacéo da verificacdo dos 5 certos nos hospitais dos Estados Unidos; e
na década de noventa do mesmo século a publicacéo do livro “Errar € Humano”
conferiu notoriedade internacional ao assunto da seguranca do paciente. E ainda
na década de 1990 que as discussfes sobre seguranca do paciente, ainda no
arcabouco da qualidade, chegam ao Brasil (NASCIMENTO, DRAGANOV, 2015;
SILVA et al, 2016).

O conceito de Seguranca do paciente comecou entdo a ganhar mais
espaco como tematica dos estudos cientificos, grandes pesquisas foram
realizadas no intuito de compreender e reconhecer como 0s erros no cuidado em
saude levavam a prejuizos na vida dos pacientes e familias, bem como geravam
um grande impacto negativo do ponto de vista financeiro. Nos EUA verificou-se
que cerca de 100.000 vidas eram perdidas por ano por conta de erros na
assisténcia hospitalar; nos paises da Europa notou-se que 1 em cada 10
pacientes sofria com eventos adversos (EA) por conta dos cuidados em saude,
e desses em torno de 60% eram EA evitaveis (REIS, MARTINS, LAGUARDIA,
2013). Os mesmos autores ressaltam que na época dos estudos sobre eventos

adversos no cuidado em saude existiam poucos estudos em paises da América
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Latina, inclusive o Brasil. Ainda assim estima-se a ocorréncia de eventos
adversos em cerca de 10% dos internamentos na américa latina e 7% no Brasil.

Reis, Martins e Laguardia (2013) encontraram apenas um estudo que se
debrucava sobre eventos adversos na APS, um estudo de revisdo que se
mostrou fragil de forma a ndo ser possivel estimar valores de ocorréncia de EA
na APS; ainda sobre esse tema ndo foram encontrados estudos com esse objeto
em paises subdesenvolvidos.

O trajeto historico da discussdo sobre Seguranca do paciente com o
inicio de varios estudos em diversos paises como EUA, Inglaterra, Irlanda,
Espanha, Franca entre outros, no inicio dos anos 2000 levou a Organizacao
Mundial de Saude a lancar, no ano de 2004, a Alianca Mundial para a Seguranca
do Paciente, incluindo essa temética no rol das pesquisas de interesse e na
agenda politica de diversos paises ao redor do mundo. A partir desse momento
se intensificam, também, a estruturacdo de Politicas de Seguranca do Paciente
ao redor mundo (REIS, MARTINS, LAGUARDIA, 2013; NASCIMENTO,
DRAGANOQV, 2015; SILVA et al, 2016).

No Brasil, estudos foram sendo desenvolvidos com o langamento da
Alianca mundial pela OMS, trabalhos mais abrangentes foram publicados em
2006, 2008 e 2009 gerando as primeiras legislaces ligadas a seguranca do
paciente, ainda no ano de 2010, e o lancamento do Programa Nacional de
Melhoria do Acesso e da Qualidade na Atencdo Basica — PMAQ em 2011;
representou passos importantes que antecederam a constru¢cao do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que ocorreu no ano de 2013
(NASCIMENTO, DRAGANOV, 2015).

O PNSP define os objetivos do programa, bem como define o que se
entende por seguranca do paciente, dano, incidente, evento adverso e cultura
de seguranca. Esses conceitos sdo a base do PNSP. Ficam instituida ainda a
criacdo do Comité de Implementacdo do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (CIPNSP) e séo definidas suas competéncias, a saber:

| - propor e validar protocolos, guias e manuais voltados a seguranca
do paciente em diferentes areas, tais como: a) infec¢des relacionadas
a assisténcia a saude; b) procedimentos cirlrgicos e de anestesiologia;
c) prescricdo, transcricdo, dispensacdo e administracdo de
medicamentos, sangue e hemoderivados; d) processos de

identificacdo de pacientes; e) comunicacdo no ambiente dos servicos
de saude; f) prevencdo de quedas; g) Ulceras por pressdo; h)
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transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado; e i) uso seguro de
equipamentos e materiais; Il - aprovar o Documento de Referéncia do
PNSP; Il - incentivar e difundir inovacdes técnicas e operacionais que
visem a seguranca do paciente; IV - propor e validar projetos de
capacitacdo em Seguranca do Paciente; V - analisar
guadrimestralmente os dados do Sistema de Monitoramento incidentes
no cuidado de salde e propor acdes de melhoria; VI - recomendar
estudos e pesquisas relacionados a seguranca do paciente; VII -
avaliar periodicamente o desempenho do PNSP; e VIl elaborar seu
regimento interno e submeté-lo a aprovacao do Ministro de Estado da
Salde (BRASIL, 2013 p.03).

O PNSP foi um grande avanco da saude brasileira no tocante a protecao
do paciente. Esse documento coloca a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
como uma das instituicbes componentes do PNSP e a atribui a ela a
coordenacao do Comité de Implementacéo do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (CIPNSP), bem como a responsabilidade de prestar o apoio técnico
as instituicbes responsaveis pela construcdo, implantacdo e implementacdo do
PNSP, entre estas, as vigilancias sanitarias estaduais e municipais e as
secretarias de salde estaduais e municipais (BRASIL, 2013).

ApoOs a promulgacéo da portaria que institui 0 PNSP outras duas normas
foram lancadas, a Resolucéo da Diretoria Colegiada a Anvisa - RDC n° 36, de
25 de julho de 2013, visando atender as demandas previstas no PNSP esta
Resolucao institui a obrigatoriedade das atividades de Seguranca do Paciente,
em especial a instituicdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente nos servicos
de saude. Ela abarca todos os servigcos de saude, sejam eles publico ou privados
e em todos os niveis de atencao, o que inclui os servicos de Atencdo Priméria a
Saude; e a Portaria n° 2.095, de 24 de setembro de 2013, que acaba por aprovar
os Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente, disponibilizados no site da
ANVISA, para auxiliar a organizacdo e incorporacdo desses protocolos nos
servicos de saude.

A legislacao vigente no Brasil abrange todos os servigcos da rede de
atencao a saude, entretanto, estudos como Oliveira et al (2014), Calori, Gutierres
e Guide (2015), e Silva et al (2016) ainda demonstram a maior prevaléncia de
acbes como a implantacdo de Nucleos de Seguranca do paciente, e 0
desenvolvimento de a¢des em SP, ocorrendo em maior volume e frequéncia nos

ambientes hospitalares.
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Quando se busca sobre a seguranca do paciente no ambiente da
Atencado Primaria a Saude, um dos primeiros e mais relevantes estudos € o de
Marchon (2015), que, em sua tese, apresenta a adaptacao e validagcdo de um
guestionario internacional que avalia a seguranca do paciente na atengdo
primaria para a realidade brasileira. Este estudo, portanto, possibilita a analise
sobre o desenvolvimento de atividades de SP nos servicos da APS, Unidades
béasicas e Estratégia de Saude da Familia, bem como, amplia a discusséo sobre
a seguranca do paciente no ambiente da atencdo primaria a saude, discute a
ocorréncia dos erros na assisténcia a saude no ambiente da APS e como esses
eventos adversos podem levar a prejuizos para a saude do usuario.

Portanto, este estudo, um dos primeiros desenvolvidos no Brasil com
abordagem sobre a Seguranca do paciente na APS, destaca a importancia e
necessidade de que a seguranca do paciente seja garantida nos primeiros niveis
de atencdo e que esta possa contribuir a fim de evitar encaminhamentos
desnecessarios a demais niveis de atencdo (MARCHON, 2015).

O questionério traduzido por Marchon e validado para uso no Brasil é
utilizado para a investigacdo dos eventos adversos em saude. No ambito da
APS, nele é possivel encontrar questdes relacionadas a identificacdo do
paciente, conhecimento por parte da equipe sobre o paciente e seu historico de
vida e saude, qual o evento adverso que ocorreu com este paciente, quais 0s
resultados desse evento, o que pode ter levado ao erro e quais as atitudes
poderiam prevenir sua ocorréncia, compreender se esse erro ocorreu com outro
paciente e qual o desfecho nesse caso, e qual a frequéncia de ocorréncia desse
tipo de erro no ambiente da unidade de saude (MARCHON, MENDES JUNIOR,
2015).

Recentemente outros estudos foram produzidos sobre a seguranca na
APS. Souza et al (2019) utilizaram um questionario, em sua versao adaptada,
conhecido como Safety Attitudes Questionnaire Ambulatory Version (SAQ-AV),
gue visa reconhecer a cultura de seguranca do paciente em ambientes
ambulatoriais e avalia os quesitos Satisfacdo no Trabalho, Cultura do Trabalho
em Equipe, Condi¢cdes de Trabalho, Comunicacdo, Seguranca do Paciente,
Educacdo Permanente, Geréncia da Unidade, Reconhecimento do Estresse,
Erro por meio de 62 questdes que podem ser aplicadas aos funcionarios das

unidades de atencd@o primaria. Esse instrumento auxilia na compreensao de
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guais os fatores relacionados a uma maior ou menor cultura de seguranca do
paciente nas unidades de APS e a partir disso tracar estratégias para a
promocao dessa cultura nesses ambientes (SOUZA et al, 2019).

Percebe-se dessa forma que ja existem instrumentos que visam
compreender e intervir na Seguranca do paciente no ambiente especifico da
APS, levando em consideracao questdes especificas do trabalho nesse locus da

atencado a saude.
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Quadro 2: Modelo tedrico

—* SISTEMA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS) -
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Fonte: Préprio autor

O modelo tedrico aqui proposto busca trazer o dialogo entre os diversos
conceitos que se estabelecem na relacdo entre vigilancia sanitaria, atencéo
primaria a saude e seguranca do paciente. Encontra-se entdo Modelo de
Atencado a Saude vigente no SUS que apresenta a atencao primaria como nivel
de atencéo e locus para o desenvolvimento de acdes de seguranca do paciente.
Esses conceitos dialogam com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria que
esta inserida no Sistema Unico de Saude e, portanto, deve se relacionar com

todos os niveis de aten¢céo a saude desse sistema.
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Assim como o0 SUS, o SNVS é organizado de forma descentralizada e
tem as vigilancias sanitarias estaduais como instituices que desenvolvem acodes
previstas de vigilancia nos estados como atividades de controle sanitario, sendo
responsavel, segundo legislagdo vigente, por coordenar 0S processos
relacionados a seguranca do paciente nos servicos de saude, para isso se utiliza
das normas estruturadas no pais e em cada estado especifico para viabilizar a
sua estrutura organizacional e a gestao do trabalho no campo do estado com
vistas a atender a todas as necessidades do sistema de saude.

De forma que os elementos que compde o0 modelo tedrico se
interrelacionam e sdo de extrema importancia para compreender e avaliar a

atuacao da vigilancia sanitaria estadual no ambiente da APS.
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3 ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Este estudo € parte de uma pesquisa intitulada Vigilancia Sanitaria nos
Servigos de Saude da Atencdo Basica e Atencdo Especializada em estados
brasileiros, desenvolvida pelo Instituto de Saude Coletiva da Universidade
Federal da Bahia (UFBA) (SOUZA et al, 2018); aprovada e financiada pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) através
do Edital Universal MCTIC/CNPq n° 28/2018.

Essa pesquisa de Souza et al (2018) tem como objetivo geral analisar o
controle sanitario realizado pelas Vigilancias Sanitarias (VISA) estaduais e
municipais em servi¢cos de saude na Atencdo Basica e Atencao Especializada,
tendo em vista a seguranca sanitaria e a protecao a saude da populacéo.

Como desenho metodoldgico utilizou-se o estudo de casos multiplos, do
tipo descritivo e exploratério, sendo aqui utilizados para analisar como se
desenvolve a atuacdo da VISA nos servicos de saude da APS de trés estados
da Regido Nordeste do Brasil.

O estudo de caso, segundo Yin (2015), é utilizado quando se tem por
objetivo compreender como certo fenbmeno ocorre, dentro do seu contexto, no
tempo presente. Enquanto estudo de casos multiplos aqui proposto, foram
utilizadas diferentes estratégias metodologicas, como a utilizac&do de entrevistas
semiestruturadas ou abertas, o desenvolvimento de grupos focais, e analise

documental.

3.2 CAMPO DE ESTUDO

Os campos definidos para este estudo foram definidos por conveniéncia,
sendo incluidos trés estados da regido Nordeste que participaram dos grupos

focais e entrevistas na pesquisa coordenada por Souza et al (2018), além de
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terem disponiveis documentos para analise. Desse modo, os 03 estados estéo

aqui identificados como EST1, EST2 e EST3.

Quadro 3 - Caracterizagdo dos campos de estudo segundo aspectos sociodemograficos

e conformacédo da VISA estadual.

Caracteristicas/Estado EST1 EST?2 EST3
Populacio® 14.999.217 9.256.116 9.692.199
IDH? 0,660 0,682 0,673
Coeficiente de Gini® 0,556 0,561 0,573
Numero de 19214 13248 9727
estabelecimentos

cadastrados*

Numero de unidades de 4781 2510 2724
Atencdo Primaria a Saude*

VISA descentralizado® SIM SIM SIM
Percentual de cobertura de | 84,34% 87,80% 81,96%
Atencdo Primaria a Saude®

Dados da populagio segundo IBGE (2021); 2IDH segundo IBGE (2010); 2 Coeficiente de Gini
segundo IBGE (2020); “Estabelecimentos cadastrados segundo CNES (2021);
Descentralizacdo VISA segundo Secretaria de Saude dos Estados (2021); “®Percentual de
Cobertura de AB segundo e-Gestor até Dez 2020.

Segundo dados atualizados do IBGE (2021), o EST1 se destaca pela
grande extensao territorial na regido Nordeste (NE) e no Brasil. Em termos de
guantitativo populacional, o estado tem quase 15 milhdes de habitantes. Em
comparacao aos demais estados da regido nordeste esté entre os estados com
melhores rendimentos e apresenta a maior economia com um indice de
desenvolvimento humano (IDH) de 0,66, além de ocupar al82 posi¢cao dentre os
estados do pais em trabalho e rendimento e 0 22° IDH. Em relag&o ao panorama
da saude, é o estado do Nordeste com maior nimero de estabelecimentos de
saude com 19.214 estabelecimentos de saude cadastrados, destes, pouco mais
de 4000 compbem a atencao primaria a saude. Devido a sua extensao territorial,
densidade populacional e importancia econémica se configura como um estado
de destaque da regido Nordeste e que tem uma importancia politica elevada no
cenario nacional (IBGE 2021).

O EST2 também tem destaque em extensao territorial, com populacao
estimada em pouco mais de 9 milhdes e 250mil pessoas 0 que o coloca dentre
0s primeiros com maior densidade populacional da regido e em relacéo ao Brasil.
Apresenta-se em segundo lugar em termos de ganhos e recebimentos, se
comparado a outros estados da regidao NE e apresenta os melhores indicadores

da regido no tocante a educacdo. Com relacédo aos estabelecimentos de saude,
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apresenta 13248 estabelecimentos de saude cadastrados, sendo que 2510
estabelecimentos sdo de atencdo primaria a saude (IBGE, 2021). Em
comparacao aos demais estados do Nordeste, apresenta os melhores perfis
relacionados a prestacéo de servicos de saude, e também educacao, por esse
motivo, também se configurou como estado relevante para realizacdo da
pesquisa.

O EST3 também tem amplo territério e destaque em termos populacionais
do pais, com uma populagdo estimada de 9 milhdes e 600 mil pessoas,
representa ainda o 202 maior estado em ganhos e recebimentos e o quinto
estado do Nordeste nesse mesmo quesito comparativo. No tocante aos
parametros de saude, apresenta 0 segundo maior quantitativo de
estabelecimentos de saude do NE, apresentando 9727 estabelecimentos de
saude cadastrados, destes, 2721 fazem parte da atengdo primaria a saude.
Devido a sua magnitude enquanto estado da Regido Nordeste, se configura
como um estado de relevancia no cenario politico e de saude nacional (IBGE,
2021).

3.3 COLETA DE DADOS

O projeto em questao utilizou o banco de dados da pesquisa Vigilancia
Sanitaria nos Servigos de Saude da Atencao Basica e Atengdo Especializada em
estados brasileiros (SOUZA et al, 2018).

Esses dados foram produzidos a partir de trés técnicas de coleta, a saber:
Grupos focais desenvolvidos no momento da realizagdo do 8° Simpdsio
Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa); Entrevistas semiestruturadas com
coordenadores estaduais da Atencéo Basica e Vigilancia Sanitaria dos estados
participantes; e Analise documental dos estados que compuseram 0S campos
de estudo desta pesquisa, analisando a documentacéo relevante e pertinente ao
objeto desta pesquisa (planos estaduais de saude, relatérios de gestdo de
setores especificos, planos de seguranca do paciente e outros documentos
disponibilizados pelas coordenacgfes, ou acessados em sites oficiais de acesso

publico).
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3.3.1 Grupos Focais

O grupo focal se configura como uma técnica de producdo de dados
utilizada em pesquisas qualitativas que tem como objetivo investigar conceitos,
desenvolver o levantamento de problemas, e, compreender e descrever a
percepc¢do dos participantes sobre um assunto em particular. Essa técnica vem
se desenvolvendo, desde seu inicio na década de 50, para responder as
necessidades de pesquisa com abordagem qualitativa (DIAS, 2000).

Para que o grupo focal se desenvolva com discussdes e posicionamentos
suficientes a proporcionar andlise e interpretacdo satisfatérias é necessario que
0 Mesmo seja composto por um namero minimo de seis participante e maximo
de dez, uma vez que, um grupo com quantidade inferior pode ndo aprofundar a
discussdo, e um grupo maior pode suprimir a fala de alguns participantes. E
necessario ainda que haja a presenca de um moderador para conduzir as
discussdes com neutralidade, centrando seu papel na garantia de discussao e
aprofundamento das questbes geradoras, bem como oportunizar a fala de todos
0s participantes em um periodo de tempo que proporcione um dialogo frutivoro
e nado se torne cansativo para o participante (DIAS, 2000).

Os Grupos Focais aconteceram no 8° Simbravisa, evento que ocorreu na
cidade de Belo Horizonte (MG), entre os dias 23 e 27 de novembro de 2019.
Para a conducdo desse momento houve a presenca de um moderador,
responsavel por apresentar as perguntas e dialogar com os participantes,
organizar as falas quando necessério, e garantir o tempo de conducao; além
deste, houve a presenca de dois observadores responsaveis por acompanhar os
grupos e registrar em um diario de campo suas percep¢des sobre 0 processo,
falas relevantes, expressdes faciais e comportamentos dos participantes do
grupo.

Foram realizados, no total, trés encontros para realizacdo da técnica de
GF, os quais ocorreram durante o evento segundo programacao utilizada como
estratégia para estimular a participacdo de representantes dos estados e

municipios brasileiros. Cada grupo teve duracdo meédia aproximada de uma
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hora. Os grupos focais tiveram composicdo minima de seis participantes e
maxima de dez, dentre estes, trabalhadores da Vigilancia Sanitaria dos estados
e municipios representantes do espaco amostral delimitado pelo estudo de
Souza et al (2018). Para desenvolvimento desta técnica de coleta foi utilizado
um roteiro semiestruturado com questdes que tratavam da atuacéo da Vigilancia
Sanitaria nos estados brasileiros, e, nos servicos de Atencao Primaria a Saude
e Atencédo Especializada com foco nos hemocentros; e sobre a Seguranga do
Paciente nos respectivos servigos. Considerando o objetivo desta pesquisa, em
particular, serdo analisadas as respostas relacionadas as questdes 3 e 4 do
roteiro, conforme Anexo A, que se debrucam sobre a atuacdo da VISA estadual
nos servigos de saude da Atencdo Primaria a Saude e os Nucleos de Seguranca

do Paciente nos estados.

3.3.2 Entrevistas

As entrevistas que compuseram a andlise foram provenientes do banco
de entrevistas do estudo de Souza et al (2018), as quais foram realizadas com
os coordenadores da Atencdo Béasica e Vigilancia Sanitaria dos estados
estudados. Conforme o roteiro de entrevistas, foram utilizados os registros das
respostas as questdes relacionadas ao processo de trabalho da coordenacgéo e
0 conhecimento sobre as atividades da Vigilancia Sanitaria nos servicos de
salde da APS e o Nucleo de Seguranca do Paciente nesses mesmos servicos
(Anexos B e C).

Essas entrevistas foram realizadas no periodo de 2019-2020, por meio de
contato telefénico e aplicativos (Google Meet, Zoom, Team link) com capacidade
de dialogo através do recurso viva voz, 0os quais possibilitaram a gravacao e

subsequente transcricdo do contetdo das entrevistas para realizacao da andlise.

3.3.3 Analise documental
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Para o processo de analise documental foram utilizados os documentos
do banco de dados da pesquisa ja referida e outros documentos e informacgdes
considerados relevantes e selecionados nos sites oficiais de acesso publico dos
03 estados. Assim, foi lido e analisado o conteddo de documentos que dispbem
sobre o trabalho da Vigilancia Sanitaria, em especial os que abordam as
atividades da VISA nos servicos de Saude e os Nucleos de Seguranca do
Paciente, Plano diretor, Planejamento Estratégico, Plano de Seguranca do
Paciente e relatorios de gestdo anual da VISA estadual. Além desses, também
foram consultados os planos estaduais de saude dos anos 2016-2019 e 2020-
2023 dos respectivos estados e portarias estaduais sobre o funcionamento da

Atencado Priméria a Saude.

3.4 ANALISE DOS DADOS

Para desenvolver a andlise de dados foi utilizado o banco da pesquisa
mais ampla coordenada por Souza et al (2018), na qual este projeto esta
inserido, sendo, portanto, incluidos os dados produzidos por meio dos Grupos
Focais, das entrevistas com coordenadores da AB e VISA e documentos oficiais
dos 03 estados, além dos documentos oficiais selecionados e disponibilizados
para compor a analise.

Segundo Souza et al (2018), a etapa de registro e producéo do banco
de dados ocorreu em dois momentos, a saber: a) transcricdo dos audios
referentes aos trés grupos focais e quatro entrevistas realizadas com as pessoas
de interesse, com utilizacdo do Software Express Scribe versao 5.95 para facilitar
0 processo de transcricdo das gravacOes; e, b) busca por documentos de
interesse.

O processo de analise dos dados - contetdo das transcricfes dos audios
GF e entrevistas, e os documentos - gerou a necessidade de construcéo de uma
matriz de andlise especifica, com intuito de responder a pergunta de pesquisa e
0s objetivos delineados no estudo. Essa matriz foi inicialmente desenhada no
projeto de pesquisa que embasou esse estudo especifico e se apresenta no

Quadro 03, do topico matriz de analise.
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A andlise dos dados produzidos na pesquisa foi realizada com base nos
conceitos propostos por Yin (2015) os quais se destinam ao desenvolvimento

dos estudos de casos multiplos, desenho utilizado nesse estudo.

3.4.1 Plano de Anélise

Para a sistematizacdo e analise dos dados foi construida a Matriz de
Andlise abaixo, onde constam as fontes de evidéncias: grupo focal, documentos
e entrevistas, a partir dos quais os dados foram produzidos e coletados, e
posteriormente, triangulados a partir das categorias de andlise
(descentralizacdo, gestédo e organizacéo do trabalho e estrutura organizacional
e processo de trabalho) e categorias operacionais, necessarias para a
aproximacao empirica do objeto da pesquisa, conforme apresentadas no Quadro
4, (matriz).

A matriz demonstrada a seguir deu origem a uma matriz de andlise
desenvolvida no Excel, preenchida com os conteudos das fontes de dados,
acima referidas, organizados por estado e por técnica/fonte de coleta que foi
realizado da seguinte forma:

- 0s conteudos dos grupos focais, priorizando os elementos de interesse
da pesquisa, as informacdes relativas as VISA estaduais dos 03 estados, e
respostas as perguntas de pesquisa descritas na matriz;

- 0s dados de quatro entrevistas com coordenadores da VISA e APS,
apesar de inicialmente terem sido planejadas seis entrevistas correspondentes
a um coordenador de VISA e um de APS de cada estado, nao foi possivel realizar
a entrevista com dois atores; e,

- 0 conteudo extraido dos documentos levantados para a pesquisa,
sendo eles Plano Estadual de Saude 2016-2019 de todos os estados (EST1;
EST2; EST3), Plano Estadual de Saude 2020-2023 de dois dos estados (EST1;
EST3), Politica Estadual da Atencdo Basica do EST1, Relatorios da Vigilancia
estadual 2018 e 2019 do EST1, Guia de Atencdo Primaria a Saude do EST3 e
Plano Estadual de Seguranca do Paciente do EST2.
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Apds essa primeira disposicdo, as informacfes levantadas foram

organizadas, comparadas e confrontadas, gerando os resultados da pesquisa.

Quadro 03 - Matriz de Anédlise

Objetivos Questbes Categorias de Categorias Técnicas

especificos andlise Operacionais de Coleta/
Fontes de
Evidéncias

Descrever as | Quais as Descentralizacdo | Atividades Grupo Focal

atividades atividades/competéncias desenvolvidas Documentos

desenvolvidas | da Coordenacéo da Gestédo e pela VISA Entrevista

pela VISA nos | VISA responsavel pelo organizagéo do Estadual

Servicos de | controle sanitario de trabalho

Salde da APS; | SS? Infraestrutura

De que modo a VISA
atua no controle
sanitario da Atencao
Béasica/Unidades de
Saude da Familia no
estado (acoes,
competéncias, desafios,
limites,
potencialidades)?

De que modo é feito o
planejamento e a
programacéo das acdes
da VISA estadual
voltadas para o controle
sanitario da AB/USF e
AE/SH do estado?

De que modo a VISA
estadual/municipal se
relaciona com a
coordenacéo da
AB/USF?

Qual a infraestrutura
(pessoas,
materiais/instrumentos,
recurso financeiro)
disponivel para o
desenvolvimento das
acOes de controle
sanitario nos SS (USF e
SH)?

Existe
treinamento/capacitacédo
(tipo e periodicidade)
para o controle sanitario
nos SS (USF e SH)?
Quais as acgbes
resultantes do controle
sanitario dos SS?

Qual a situagéo atual do
controle sanitario de
servicos da AB no
estado? Quais os
indicadores da VISA

fisica, materiais,
instrumentos e
recursos
humanos da
VISA

Planejamento e
programacéo de
acbes com APS

Treinamento e
capacitacao
para
desenvolvimento
das atividades

Resultantes do
controle
sanitarios, acdes
€ monitoramento
na APS
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estadual sobre este
controle sanitario?

Identificar as | De que modo a Organizacao e Potencialidades | Grupo Focal
fragilidades e | coordenacéo da gestdo do da relagédo Documentos
potencialidades | AB/USF e AE/ trabalho VISA/APS na Entrevista
para atuacdo | Hemocentro-SH se visdo dos
da VISA nos | relaciona com a VISA gestores
servicos da | (acBes, competéncias,
APS; desafios, limites, Desafios e
potencialidades)? limites para o

desenvolvimento

das ac¢bes de

VISA no

ambiente da

APS
Descrever a | Existe Nucleo de Estrutura Existéncia do Grupo Focal
constituicdo e | Seguranca do Paciente | organizacional e | NSP na Rede Documentos
funcionamento | para a AB/USF e AE/ processo de | Estadual de Entrevista
do NSP na APS | Hemocentro-SH? Se trabalho Atencao a
dos estados da | sim, como esta saude e para
Regido constituido? guais servicos
Nordeste. Qual sua estrutura

(infraestrutura
relacionada as pessoas;
profissional responséavel
e outros profissionais;
recursos, equipamentos,
insumos, materiais
destinados ao NSP)?
Existe Nucleo de
Seguranca do Paciente
para a AB? Se sim,
como esté constituido?
Qual sua estrutura
organo-funcional (infra-
estrutura relacionada a
pessoas; profissional
responsavel e outros
profissionais; recursos,
equipamentos, insumos,
materiais destinados ao
NSP)?

Quais as atividades
técnico-operacionais
desenvolvidas pelo
NSP?

Existéncia de
NSP ou projeto
de implantagéo
para APS no
estado

Constituicdo do
NSP
(infraestrutura
técnico
operacional e de
pessoas)

Atividades e
atribuicbes do
NSP para APS

Fonte: Préprio autor

3.5 ASPECTOS ETICOS

Este estudo se constitui como parte da pesquisa Vigilancia Sanitaria nos

Servigos de Saude da Atencdo Basica e Atencdo Especializada em estados
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brasileiros (SOUZA et al, 2018) aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP)
do Instituto de Saude Coletiva (ISC) da Universidade Federal da Bahia (UFBA)
conforme pareceres n°.3.423.630 e n°.4.420.180, CAAE 12491019.2.0000.5030.

O desenvolvimento da pesquisa respeitou as disposi¢cdes da Resolucao
n° 466 de 12 de dezembro de 2012 que discorre sobre a realizacéo de pesquisa
com seres humanos; e a Resolucdo n° 510 de 07 de abril de 2016, que dispde
sobre pesquisas em ciéncias sociais com obtencdo de dados diretamente de
seres humanos. De maneira que todos as medidas foram tomadas para garantir
o principio da beneficéncia e ndo maleficéncia aos participantes, bem como, a
protecdo de sua identidade.

Para o desenvolvimento da pesquisa, foi utilizado o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) com informacdes sobre o objetivo da
pesquisa, instituicdo responsavel pelo seu desenvolvimento, pesquisador
referéncia para contato, contatos da instituicdo e esclarecimentos sobre a
participacdo, como o fato de que o entrevistado pode se negar a responder
gualquer pergunta que o deixe desconfortavel, tem o direito de se retirar da
pesquisa a qualquer momento, e que seus dados pessoais, Como nome e outras
informacdes sdo mantidas em sigilo no estudo.

O TCLE foi fornecido em duas copias no momento do Grupo Focal para
gue uma copia ficasse em posse do entrevistado e a outra, devidamente
assinada, com o grupo de pesquisa. No caso das entrevistas, foi enviado o TCLE
por meio eletrénico, os quais foram assinados e reenviados ao grupo de
pesquisa.

Tendo em vista que a pesquisa foi realizada com seres humanos, foram
tomados cuidados durante a coleta pelos pesquisadores, bem como, todos os
dados produzidos estdo sob guarda da coordenadora da pesquisa, no Instituto
de Saude Coletiva, a fim de evitar qualquer tipo de mau uso do contetdo. Além
disso, foi solicitada a exclusao dos arquivos da pesquisa de outros equipamentos
eletrdnicos que, porventura, foram utilizados para producdo, analise e
interpretacao dos dados.

Apesar da existéncia de riscos no desenvolvimento do estudo, esses
foram previamente levantados e foram tracadas estratégias de controle destes.
E ndo obstante, essa pesquisa apresenta beneficios em sua realizacdo para o

aprimoramento das préticas da Vigilancia Sanitaria, em especial, quando se trata
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da atuacéo deste 6rgao na Atencdo Primaria a Saude, um objeto ainda pouco

explorado na literatura.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados da pesquisa estao dispostos em trés secoes: 4.1 Vigilancia
Sanitaria Estadual: competéncias, organizacdo e gestdo do trabalho; 4.2
Potencialidades e limites para as atividades da vigilancia sanitaria estadual na
APS; 4.3 Seguranca do Paciente na Atencao Priméria & Saude.

Para desenvolver o diadlogo pertinente a cada subcapitulo, foram
construidos trés quadros com as informacdes levantadas a partir das técnicas
de coleta utilizadas. O primeiro quadro de resultados integra os achados em
relacdo a descentralizacdo das Vigilancias Sanitdrias Estaduais, as
competéncias desenvolvidas pelas mesmas no estado e na APS, organizacéao e
gestao do trabalho das VISA estaduais; o segundo quadro traz os conteddos aos
limites e potencialidades do trabalho da VISA dos estados pesquisados; e, 0
terceiro quadro discorre sobre os Nucleos de Seguranca do Paciente na Atencao

Primaria a Saude em cada estado.
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4.1 VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL: COMPETENCIAS,
ORGANIZACAO E GESTAO DO TRABALHO

A descricdo da estrutura, funcionamento, atividades e agbes desenvolvidas
pela Vigilancia Sanitaria Estadual dos estados do Nordeste selecionados (EST1,
EST2 e EST3) estdo resumidas no quadro 5. O quadro foi construido integrando as
informacdes de interesse para esta se¢cdo nos grupos focais, entrevistas com gestores
e nos documentos oficiais utilizados como fonte de dados da pesquisa documental.

Nele podemos ver que a primeira coluna se refere as competéncias da
vigilancia sanitaria estadual nos servicos de saude dos estados, e a segunda coluna
se debruca sobre as competéncias da VISA de cada estado nos servicos de APS, que
€ 0 objeto de estudo aqui apresentado; além disso apresentamos a estrutura
organizacional de cada vigilancia sanitaria e como se organiza sua gestdo dos

processos de trabalho.
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Quadro 5: Competéncias, organizacao e gestao do trabalho da Vigilancia Sanitaria Estadual em estados selecionados da Regido Nordeste

do Brasil.

Estados Descentralizacdo Estrutura Organizacdo e Gestdo do | Atividades
Competéncias da VISA | Competéncias da VISA na | Organizacional Trabalho
Estadual APS

EST1 -Controle Sanitdrio dos | -Treinamento dos -Visa faz parte da | -Apresenta Plano Diretor | -Fiscalizacédo

servicos de salde de
média e alta
complexidade (médio e
alto risco) hospitais de
grande porte, terapia renal
substitutiva e servigos de
hemoterapia

- Nivel Central VISA
gerencia o sistema de
vigilancia sanitaria do
estado

- Fiscalizacao, inspecéo e
notificacdo dos servigos,
alvaras de funcionamento.
Fiscalizacdo, Inspecdao,
Controle de Infecgbes,
Seguranca do Paciente,
fiscalizacéo e
monitoramento de
produtos, agua;

-Farmacovigilancia  nas
inddstrias;

- Tecnovigilancia via
NOTIVISA,

- Investigacéo das

notificagdes obrigatérias
de queixas técnicas e
eventos adversos.

servidores da VISA
regionais para capacitagdo
dos servidores das VISAs
municipais para realizacdo
do controle sanitario nas
unidades da APS;

-Os ndcleos e bases
regionais fazem agbes de
controle sanitario quando
solicitado pelo municipio

- Desenvolvimento de
acles conjuntas estado e
municipios

- AcOes de orientacdo dos
servicos de saude, servicos
de alimentacdo, creches,
Instituicdes de longa
permanéncia;

Regulacéo da qualidade
dos alimentos.

Secretaria Estadual de
Saude;

-A vigilancia Sanitéria fica
na

superintendéncia de
vigilancia e protecdo a
saude;

-Diretoria de vigilancia
sanitaria e ambiental do
estado;

-Nucleo no nivel central e
9 Nlcleos e Bases
Regionais de Saude;

-28 Equipes de Vigilancia
Sanitaria e Ambiental;

-Nos municipios é
representada pela SMS
gue desenvolve acdes de
acordo com o nivel de
descentralizacdo

das Acdes de VISA,
financiamento das a¢fes de
vigilancia com orgcamento
proprio.

-Tem plano de pactuacdes,
diretrizes e metas entre
estado e municipios

-Apresenta Ouvidoria para
monitoramento da
gualidade do servico

-Tem programa de
Gerenciamento de residuos

-Tem regulamentagdo para
desenvolvimento das acdes
de descentralizacao

-Tem programa estadual de
Controle de Infecgbes

-Possui documentos
orientadores para
implantacdo de Seguranca
do Paciente nos servicos

-Estruturacdo das
atividades de Inspecédo e
monitoramento de bens,
servicos e produtos

-Controle Sanitario
-Inspecéo
-Notificagc&o
-Monitoramento
-Farmacovigilancia
-Tecnovigilancia
-Hemovigilancia
-Investigacéo
-Treinamento
-Capacitacao

-Apoio técnico aos
municipios
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- Apoio com os Nucleos
Regionais de Salde, os
municipios na execugao
das acdes de Vigilancia
Sanitaria.

-Arquivos disponiveis para
utilizar na Educacéo
Permanente

EST 2
- Inspecgdo, fiscalizacdo, | - Os municipios solicitam -Secretaria Estadual de | -Apresenta Plano Diretor | -Fiscaliza¢é@o
monitoramento de | auxilio do estado em caso Saude das acdes de VISA
qualidade pds mercado de | de necessidade para -Controle Sanitario
produtos, tecnologias e | realizar algumas acdes; -Secretaria Executiva de | -Possui Financiamento das
servi¢cos de saude; Regulacao e Vigilanciaem | agbes de VISA com | -Inspecgédo
- Estado oferece suporte Salde orcamento proprio
- Coordenacao do sistema | técnico pedagdgico e -Notificagc&o
estadual de vigilancia | operacional aos municipios | -Coordenadoria de | -Possui o Sistema estadual
sanitaria; Vigilancia Sanitaria para cadastramento de | -Monitoramento
servigos, solicitagdo de
- Elaboracéo de diretrizes -22 regibes de Saude com | fiscalizacdo, licenciamento | -Farmacovigilancia
estaduais; Coordenadorias entre outros
Regionais de Saude -Tecnovigilancia
-Apresenta Integracéo com
-Vigilancias Sanitarias os Sistemas Nacionais de -Hemovigilancia
Municipais Vigilancia Sanitaria e com o
sistema de Notificagbes em | -Investigacéo
vigilancia (NOTIVISA),
-Treinamento
-Apresenta um Boletim de
descentralizagdo com -Capacitacao
atualizacdes sobre 0
processo de -Apoio técnico aos
descentralizacdo das municipios
atividades de VISA do
estado
EST 3
- Inspecdes, emissdo e | - Visita 0s servicos para -Fica na Secretaria | -Apresenta setor de | -Fiscalizacao

renovacdo de licencas

sanitarias, alvaras de
funcionamento,
credenciamento de

apuracao de denuncias via
Ministério Publico

Executiva de Vigilancia
em Salde dentro da
Secretaria Estadual de
Salde

Protocolos e Ouvidoria na
vigilancia estadual

-Controle Sanitario

-Inspecéo
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servicos de salde de alta
complexidade;

- AcbBes conjuntas com
Ministério Publico,
Conselhos de Classe e
Policia Federal;

- Elaboracéo e divulgacdo
de notas técnicas sobre s
processos de trabalho
seguros, sanitizacdo das

unidades, manuseio de
medicamentos, uso de
EPI;

- Atender as demandas
por orientacdo da Atengéo
Priméaria a Saude.

- Aprova projetos de
construgdo e reforma de
unidades de saude

- O controle sanitario das
unidades de APS é de
responsabilidade da VISA
dos municipios;

- Elaboracéo e liberacéo de
notas técnicas para os
Servicos de Saude da APS;

- Orientacao técnica para
APS realizadas a partir de
demandas da APS.

- Fortalecer as acbes de

vigilancia sanitaria
municipais;  pactuar as
atribuicbes de vigilancia
sanitaria nos  ambitos
municipal e estadual,
intensificar as acdes da
Vigilancia

Sanitéria (VISA) nos

municipios e nas
Regifes de Saude

-Agéncia Estadual de
Vigilancia Sanitéria

-Geréncias Regionais de
VISA

-Desenvolve  atividades
em parceria com
Secretaria da Fazendo,
Ministério Publico, Policia
Civil, Conselhos
profissionais, Juizado da
Crianca e Adolescente

-Possui Termo de Ajustes e
Condutas para trabalhar
com os estabelecimentos

-Possui um programa com
Plano de Gerenciamento de
Residuos em Servigcos de
Salde e Programa de
Gerenciamento de agua

-Possui Nucleo Estadual de
Seguranca do Paciente e
Coordenacdo Estadual de

Controle de Infeccao
Hospitalar
-Possui um Sistema de

Notificacdo de Eventos e
um Sistema Estadual de
Informacdo em Vigilancia
Sanitaria

-Notificagcéo
-Monitoramento
-Farmacovigilancia
-Tecnovigilancia
-Hemovigilancia
-Investigacéo
-Treinamento
-Capacitacao

-Apoio técnico aos
municipios

Fonte: Préprio Autor
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Estrutura Organizacional, Organizagéo e Gestéo do Trabalho

No estado 1 (EST 1) a Vigilancia Sanitaria faz parte da Secretaria Estadual de
Saude, sendo parte integrante da superintendéncia de vigilancia e protecao a saude.
Como instancia de coordenagédo existe a Diretoria de vigilancia sanitaria e ambiental
do estado que apresenta um nucleo no nivel central e nove Nlcleos e Bases
Regionais de Saude responsaveis por reger a vigilancia sanitaria de regides de saude
especificas.

Esse estado apresenta 28 Equipes de Vigilancia Sanitaria e Ambiental e nos
municipios desse estado a vigilancia sanitaria € representada pelas Secretarias
Municipais de Saude que desenvolve acbes de acordo com o nivel de
descentralizacdo de cada municipio.

Como parte da organizacdo e gestdo do trabalho da vigilancia sanitéria
estadual do Estado 1 (EST 1) existe um Plano Diretor das A¢des de vigilancia, a VISA
possui financiamento especifico das acdes de vigilancia com orcamento préprio;
apresenta plano de pactuacdes, diretrizes e metas entre a VISA estadual e os
municipios; programa de Gerenciamento de residuos; regulamentacdo para
desenvolvimento das acdes de descentralizacdo de vigilancia sanitaria; programa
estadual de Controle de Infec¢des; documentos orientadores para implantacao de
Seguranca do Paciente nos servi¢cos; Divisdo do trabalho a partir das atividades de
Inspecao e monitoramento de bens, servigos e produtos.

Além disso o0 estado possui um programa de educagdo permanente com
disponibilizacdo em seu site oficial de arquivos para utilizar nas atividades de
Educacdo Permanente e Ouvidoria para acompanhar e monitorar a qualidade do

trabalho desenvolvido pela VISA no estado.

No caso do estado 2 (EST 2) a Vigilancia Sanitaria esta inserida Secretaria
Estadual de Saude e faz parte da Secretaria Executiva de Regulagéo e Vigilancia em
Saude. Tem como coordenagcdo a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria e é
organizada 22 regidbes de Saude com Coordenadorias Regionais de Saude e
Vigilancias Sanitarias Municipais.

Para organizacao e gestao do trabalho a VISA do estado 2 apresenta Plano
Diretor das acdes de VISA, possui Financiamento das a¢des de VISA com orgamento
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proprio, apresenta um Sistema estadual para cadastramento de servigos, solicitacdo
de fiscalizacao, licenciamento; apresenta Integracdo com os Sistemas Nacionais de
Vigilancia Sanitaria e com o sistema de Notificagbes em vigilancia (NOTIVISA),
Apresenta um Boletim de descentralizagdo com atualizagbes sobre o processo de
descentralizacao das atividades de VISA do estado.

Por fim, no caso do Estado 3 (EST 3) a Vigilancia Sanitaria fica na Secretaria
Executiva de Vigilancia em Saude dentro da Secretaria Estadual de Saude é
coordenada por uma Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria que apresenta
Geréncias Regionais de VISA em regides do estado.

Para organizacdo e gestdo do trabalho da vigilancia no estado 3 a vigilancia
desenvolve atividades em parceria com Secretaria da Fazendo, Ministério Publico,
Policia Civil, Conselhos profissionais, Juizado da Crianca e Adolescente; apresenta
setor de Protocolos e Ouvidoria na vigilancia estadual; possui Termo de Ajustes e
Condutas para trabalhar com os estabelecimentos; possui um programa com Plano
de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude e também Programa de
Gerenciamento de agua; Possui Nucleo Estadual de Seguranca do Paciente e
Coordenacdo Estadual de Controle de Infeccdo Hospitalar; também possui um
Sistema de Notificacdo de Eventos e um Sistema Estadual de Informacdo em
Vigilancia Sanitaria.

Comparando os trés estados é possivel perceber que em todos os campos de
estudo a vigilancia sanitaria estadual € parte integrante da Secretaria de Saude dos
estados, como previsto inclusive pela lei n°® 8080/90 que coloca a vigilancia sanitéria
como parte do Sistema Unico de Salde, apresenta orcamento préprio como também
previsto em regulamento (Portaria N° 3.992/2017) e apresentam plano diretor para
organizacao das acoes e atividades da vigilancia, assim como previsto pelo PDVISA
(2007). Entretanto existem diferencas de organizagdo nesses estados, no estadol
existe uma Diretoria de Vigilancia Sanitaria enquanto no estado 2 é uma
Coordenadoria e o estado 3 € uma Agéncia de vigilancia sanitaria.

Apesar das diferentes organizativas as vigilancias sanitarias dos trés estados
apresentam programas semelhantes como gestdo de residuos e Nucleo de
Seguranca do Paciente e estruturam o processo de trabalho em atividades de

inspecéao, fiscalizagcéo e controle de bens, produtos e servicos.
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Descentralizagcdo: Competéncias da VISA Estadual e Competéncias da VISA na
APS

Como é possivel observar no quadro 5 as vigilancias sanitarias dos trés estados
estudados apresentam como atividades o controle sanitario de servicos de médias e
alta complexidade como hospitais, centros de terapia renal substitutiva, centros de
hemoterapia entre outros, a fiscalizacdo notificacéo e inspecéo de servicos, liberacéo
de alvaréas sanitarios e desenvolvimento de atividades conjuntas com outros 6rgaos,
como o Ministério Publico. Essa informacao pode ser encontrada nas trés fontes de
informacéo utilizadas no estudo, grupos focais, entrevistas com gestores da APS e
VISA e, também nos documentos oficiais.

Essas atividades de fiscalizagéo, inspec¢ao e controle dos bens e produtos de
consumo que podem incorrer em risco a saude da populagdo sdo acbes que se
encontram em conformidade com as competéncias previstas para esse 0rgao
segundo os marcos regulatorios disponiveis (BRASIL, 1990; BRASIL, 1999), bem
como dos servi¢os de saude sejam eles publicos ou privados que prestam assisténcia
a populacao de cada estado. No Doc2, esta destacado "dentre 0s objetos sob os quais
a VISA desenvolve as agfes de controle de risco, destacam-se 0s servigos de saude
e de interesse da saude".

As entrevistas, relatos do GF e os documentos evidenciaram que a VISA
estadual desenvolve acbes sobre os servicos publicos e privados, SUS e ndo-SUS,
credenciamento de servicos de saude de alta complexidade, controle de infecgéo,
seguranca do paciente (E1, E4), possuem coordenacéo estadual de controle IRAS e
de Seguranca do Paciente (E4), hemovigilancia, articulada com o Hemocentro
(E4),controle da prestacéo de servigcos que se relacionam direta ou indiretamente com
a saude (funcionamento de hospitais, clinicas, servicos de hemodidlise, medicina
nuclear, radioterapia, etc.) (Doc10).

De Jesus et al (2021) em sua revisdo de literatura sobre a interlocucao entre a
vigilancia sanitaria e o Sistema Unico de Saude ressalta que entre os objetos de
trabalho da vigilancia sanitaria estdo os servicos de saude que compdem o sistema
Unico de saude em todos 0s seus niveis de aten¢do, com o intuito de prevenir agravos

e danos a saude do usuario, desenvolvendo para isso acdes de controle de riscos.
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Estudos como o desenvolvido por De Jesus et al (2021), corroboram com os
achados nesse estudo, quando descreve como atividade principal desenvolvida pela
VISA, independentemente de ser do nivel municipal ou estadual, as atividades de
controle sanitario dos servicos de salde, especialmente, realizando inspecéo,
fiscalizacdo, notificagdo e monitoramento desses servigos; além disso, percebe-se
gue no tocante aos servicos de saude esses podem ser unidades basicas de saude,
hospitais, servicos de apoio diagnésticos, inclusive de imagem, entre outros
(NAVARRO et al, 2021; RIBEIRO et al, 2020; ARAUJO, 2019; LIMA et al, 2018; MAIA
GUILHEM, 2016; MELO et al, 2015).

Além das acdes relacionadas aos servicos de saude, as VISAs também
desenvolvem atividades de controle ambiental, atendimento as dendncias, notificacao
(NOTIVISA) (E1); programas de controle de qualidade (E4), renovacao de licenca,
ac6es em conjunto com Ministério Publico, com a Policia Federal, com os Conselhos
de Classe (GF02), fiscalizacdo (E1, E4), inspecao (E1, E4), controle, fiscalizacdo e
monitoramento de produtos (E1, E4) pds mercado, tecnologias e servicos (E4),
farmacovigilancia (quem no estado 3 (EST3) € mais voltada para as proprias industrias
de medicamentos), e também o "treinamento nos nucleos regionais para que eles
sejam multiplicadores com os municipios” (GF01).

Sobre a coordenacao estadual, os achados trouxeram acdes da coordenacao
do sistema estadual até elaboracéo de diretrizes, com base nas diretrizes nacionais
(E4), coordenacao de agOes de vigilancia sanitaria para o controle do risco sanitério
em produtos e servigos de saude (Doc6); cumprimento das metas conforme plano
estadual (ex: manter 100% dos municipios do estado 2 (EST2) executando as 7 acdes
de Vigilancia Sanitaria consideradas necessarias) (Doc6).

Uma das primeiras legislagbes que dispde sobre a organizacdo e
responsabilidades da Vigilancia Sanitaria nos entes federados é a Norma Operacional
Béasica (NOB)/1996, explicita as questdes organizativas do Sistema Unico de Sautde
do Brasil, descrevendo o papel, a estruturacéo, organizacao de todos os entes ligados
ao SUS, incluindo a vigilancia sanitaria e epidemiolégica e trazendo a
responsabilidade de cada ente federado em relacao as a¢cdes de vigilancia sanitaria
(BRASIL, 1996, p.1). Nela fica evidente que o papel do estado é ser corresponsavel
pela realizagdo de a¢gbes nos municipios que ndo tenham capacidade de desenvolver

as atividades previstas de vigilancia sanitaria, bem como a cooperacdo técnica e
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financeira com os municipios para execucdo das acfes de vigilancia sanitaria
(BRASIL, 1996, p.1 e 17). Anterior a ela encontramos a portaria do Ministério da
Saude, GM/MS N°1565 de agosto de 1994 define como obrigagcdo “ao Estado,
coordenar, executar acdes e implementar servigos de vigilancia sanitaria, em carater
complementar as atividades municipais e prestar apoio técnico e financeiro aos
Municipios” (BRASIL, 1994, p.3)

Assim como a NOB/1996, que ja foi revogada, outras legislacbes brasileiras
vigentes, se debrugam sobre as atribui¢cdes da Vigilancia sanitaria, encontram-se em
consonancia com os achados na fala da entrevistada, bem como nos documentos
avaliados nesse estudo, € o0 caso da portaria GM/MS 2473, de dezembro de 2003,
gue traz como competéncia do estado em relacdo a Vigilancia Sanitaria coordenar o
processo de pactuacdo das acdes da VISA no estado, coordenar e executar acdes
nos ambitos estaduais, observar o cumprimento das metas e acdes pactuadas nas
diversas instancias de gestdo em saude (BRASIL, 2003, p. 3, BRASIL, 2018 p. 6,
BRASIL, 2021 p. 4). A atuacao do nivel estadual de vigilancia sanitaria vem sendo
reforcado ao longo das legislacbes que vao sendo organizadas a partir das
necessidades que urgem no campo da vigilancia, sendo a mais atual a resolu¢gdo RDC
N° 560, de 30 de agosto de 2021 que reforca o papel do nivel estadual de vigilancia
na coordenacdo e regulamentacdo das acdes de visa, bem como no
acompanhamento, monitoramento e auxilio dos municipios na realizacdo de suas
atividades especificas.

Em consonancia com o estudo e a legislacao, Maia e Guilhem (2016) e Lucena
(2015) trazem o destaque para as atividades de construcéo e publicacdo de portarias
como competéncia da vigilancia sanitaria, sobre o contexto especifico do Distrito
Federal e sobre o processo de descentralizacdo das atividades da VISA no Brasil,
respectivamente. Entretanto, Lucena (2015) destaca que todos os entes federados,
sejam eles Unido, estados ou municipios tém como atividades principais 0 processo
de regulacao e normatizacao.

Um aspecto de destaque é que as atividades das Vigilancias Sanitarias
estaduais estdo mais relacionadas com os servicos de saude de média e alta
complexidade, considerados servicos de médio e alto risco pelos parametros e

instrumentos da vigilancia; desta forma os servicos da APS ndo se encontram entre
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os locais de atuacdo desses oOrgdos, ficando a cargo das Vigilancias Sanitarias
municipais 0 acompanhamento e execucdo de acdes nesses ambientes.

Outra informacdo importante vinda do grupo focal revela que as acdes de
controle dos servicos se distribuem também de acordo com o processo de
descentralizagdo, de modo que alguns municipios ja assumem algumas acdes,
enguanto outros ainda nao: "la a gente também ja conseguiu descentralizar, entéo la
o estado fica com média e alta complexidade, que a gente chama, que envolve 0s
servicos de internagcdo, com maior complexidade mesmo né...” (GF02).

Em termos do processo de descentralizacdo das agfes da vigilancia sanitéria,
o0 documento janeiro de 1993, que partiu do entdo gerente de projetos de saude para
0 secretario de vigilancia sanitaria da época, ja traz como direcionamento para
organizacdo da Vigilancia sanitaria a “reparticdo de competéncias e execugdo
descentralizada de servigos e agbes” (BRASIL, 1993, p.8). Em sequéncia, todos as
normativas que discorrem sobre a atuacéo da vigilancia sanitaria como a Portaria do
Gabinete do Ministro, GM/MS N°1565, de agosto de 1994, e a portaria GM/MS
N°2473, dezembro de 2003 também falam sobre a descentralizacdo das acbes da
vigilancia sanitéria, deixando a cargo do estado a edicdo e conformacao das
legislacdes e o fornecimento de apoio técnico e financeiro aos municipios, que ficam
responsaveis por desenvolver acdes de vigilancia nos servicos de saude localizados
em seu territério, papel que é reforcado em legislacdes posteriores que dispdem sobre
a atuacgédo da vigilancia sanitaria nos entes federados (BRASIL, 2021).

O processo de descentralizacdo das acfes da Vigilancia Sanitaria ainda se
estrutura de maneira diversa e com diferentes niveis de descentralizacao nos estados
e municipios do Brasil. Lucena (2015) explica que ndo houve discussao, estruturacao
e determinacdo das responsabilidades dos entes federados, o que abriu a
possibilidade para que diversos sistemas de relacdo e atuagcdo da vigilancia
ocorressem nos estados e municipios. Essa informagdo se confirma em outros
estudos; como sinaliza Araujo (2019) que demonstra que no estado do Maranhéo as
acOes da VISA ja séo descentralizadas e sdo 0s municipios que realizam as a¢des de
controle sanitario em servigos de saude de todos os niveis de complexidade; ja em
Minas Gerais fica sob a responsabilidade do estado realizar a¢cbes de controle

sanitario em servigcos de mais alta complexidade (RIBEIRO et al, 2020).
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Sobre a complexidade dos servicos e a classificagcdo dos riscos para a
distribuicAo dos objetos de trabalho, o Doc2 destaca que "estdo sob a
responsabilidade da VISA estadual os que possuem maior risco sanitario, maior
densidade tecnoldégica e por conta disso, necessitam de técnicos altamente
gualificados com conhecimentos especificos para realizarem o controle de risco.
Dentre eles destacam-se os servicos de saude de maior risco (E1, E2, Docl, Doc2),
sendo eles hospitais e hemocentros (E1, Doc2), dentre outros, como servicos de
Terapia Renal Substitutiva, Hemoterapia, Oncologia e os hospitais com leitos de UTI.”
Sobre isso, os documentos acrescentam sobre a fiscalizagdo dos servicos de alta
complexidade (Doc4) ou estabelecimentos de alto risco sanitario (Doc5) e nas acbes
de apoio e capacitagao das equipes municipais...”(Doc4; Doc5).

Os grupos focais retrataram a distribuicdo das acBes nos servicos de saude,
cabendo a atribuicdo da "equipe multidisciplinar" sobre os servigcos de "toda média e
alta complexidade" (GF01), sendo que a parte de hemoterapia requer, assim como 0s
estabelecimentos de maior risco, planejamento e controle (GF01).

A importancia do conceito de risco sanitario para o trabalho da vigilancia
sanitéria aparece em diversos estudo sem que a discussao conceitual de risco e a sua
compreensao, por parte dos trabalhadores da VISA, se configure como diferencial,
tanto na execucao das atividades de fiscalizac&o e controle de riscos nos servicos de
saude, como no desenvolvimento de atividades de educacdo permanente com as
equipes. Além disso, a compreenséo desse conceito interfere na descentralizacdo das
atividades desenvolvidas pela VISA do estado e a VISA dos municipios (RIBEIRO et
al, 2020; MATTA, TEIXEIRA & SOUSA, 2021; NAVARRO et al, 2021). Outra
terminologia que se encontra nos estudos para nortear a descentralizacédo das acoes
da VISA é a complexidade dos servigcos de saude, onde os servi¢cos hospitalares séao
compreendidos como servigos de maior complexidade (ARAUJO, 2019; RIBEIRO et
al, 2020; NAVARRO et al, 2021).

O conceito de risco e a organizacdo das atividades da vigilancia sanitaria sob
0s parametros de alto e baixo risco sanitario aparece na resolucdo RDC N° 153, de
26 de abril de 2017 que define o papel de cada ente federado estados e municipios
em relacéo as a¢des de vigilancia sanitaria com base no grau de risco de cada servico,
essa resolucao foi revogada pela resolugdo RDC N° 560, de 30 de agosto de 2021

gue atualiza o conceito de grau de risco sanitario para as atividades relacionadas a
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bens, produtos e servicos e assim define o papel de estados e municipios no que
tange as acdes de vigilancia sanitaria, colocando sob responsabilidades dos
municipios desenvolver acdes de VISA em estabelecimentos de baixo risco sanitario.

Os achados evidenciam que a atuacdo da Vigilancia Sanitaria Estadual € no
sentido de apoiar os municipios, sendo as acdes de fiscalizagdo e controle sanitario
nesses locais reservado as equipes municipais, o que foi progressivamente sendo
realizado com o processo de descentralizacdo da saude, ficando a esta, a
responsabilidade de garantir que as VISA Municipais desenvolvam acbes nesse
ambiente, assim como sugerido nos pressupostos desse estudo.

De forma que fica sob responsabilidade das vigilancias sanitarias estaduais,
segundo a NOB 1996, e todas as resolucdes posteriores, inclusive a mais atual que &
a RDC N° 560 de 2021, o dever de desenvolver as atividades de vigilancia sanitaria
gue os municipios ndo tém capacidade técnica para executar; realidade que ficou
constatada nessa pesquisa, onde as VISA estaduais desenvolvem atividades de
controle, fiscalizacdo e inspecdo em servicos de saude hospitalares, bem como
realizam atividades de cooperacao técnica com 0s municipios que assim necessitam.

Para compreender a inexisténcia de ac¢des da Vigilancia Sanitéria na instancia
estadual nos Servigos da Atencdo Primaria a Saude dos estados € importante
conhecer o processo de descentralizacdo do SUS no Brasil, desde a lei organica do
sistema, a lei n°8080/90, as normas operacionais basicas (NOB) e as resolucdes da
diretoria colegiada (RDC) da ANVISA que descrevem as responsabilidades dos entes
federados na atuacéo dentro do SUS. Essas normatizagfes claramente preveem que
€ responsabilidade dos municipios todas as atividades assistenciais, regulatérias e de
controle do sistema de saude local.

A premissa sobre a responsabilidades dos municipios em relacédo as acdes de
VISA se reforga em todas as legisla¢cées que foram promulgadas através dos anos
sobre o funcionamento e organizacéo das ac¢des do SUS e dentre estas a vigilancia
sanitaria, passando pela RDC N° 153 DE 2017, a RDC 207 de 2018 e a mais atual
RDC 560 de 2021 é possivel encontrar como papel dos municipios a realizacédo das
atividades de licenciamento, fiscalizacdo e monitoramento de servigcos de baixo risco,
dentre eles os servi¢os de saude da APS.

Apesar dessa disposicao, todas as normas que tratam da responsabilidades

dos entes federados sobre as acfes de vigilancia sanitaria deixam claro que o estado
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deve desenvolver as atividades assistenciais, de controle e regulacdo nos servigos
em que 0S municipios ndo sejam capazes de atuar, por falta de recursos, insumos ou
capacidade gerencial; esse pressuposto tem o objetivo de ndo gerar desassisténcia a
populacao, e trabalhar para que os municipios tenham capacidade técnica, fisica e
estrutural para assumirem as suas fungdes integralmente (BRASIL, 1996 p.1; BRASIL,
2017; BRASIL 2018; BRASIL 2021).

N&o obstante, foram encontradas na literatura especifica informacdes
divergentes, estudos como o de Lucena (2015) apontam que, devido ao processo de
descentralizagao incipiente das acdes da VISA no Brasil, fica a cargo da VISA estadual
a maior parte das acdes de vigilancia sanitaria, tanto na parte da normatizacdo como
no desenvolvimento de acBes de controle sanitario em servicos de saude, sem
necessaria distingao sobre quais 0s servi¢os de saude estdo sob a responsabilidade
da VISA estadual.

Estudos mais recentes corroboram com os resultados destacados aqui, onde é
possivel perceber que em diversos estados brasileiros compete a vigilancia sanitaria
estadual agir, na perspectiva da fiscalizacdo e controle sanitario, sob os servigcos de
salude de maior risco sanitario, e as vigilancias sanitdrias municipais o0
desenvolvimento dessas a¢fes nos demais servicos de satde com mais baixo risco
sanitario (BRASIL, 2018; BRASIL, 2021), nota-se a relacéo entre o risco sanitario e a
densidade tecnoldgica presente nos servigos, entendendo que nos servigcos que
utilizam menos tecnologias em salde 0s riscos sanitarios s&o menores pois 0 numero
de processos, riscos relacionados a insumos e produtos e erro de execugéo de
procedimentos é mais baixo, como € o caso dos servigos da APS (DE JESUS et al,
2021). Lima et al (2018) e Araujo (2019) apontam em seus estudos a responsabilidade
e atuacao das VISA municipais em servigos da APS.

Diversas falas nos grupos focais e entrevistas, assim como nos documentos
norteadores trazem o conceito de complexidade para discutir as agcdes da VISA
estadual, dialogando que fica a cargo dessa VISA desenvolver acdes nos servicos de
saude de meédia a alta complexidade. Por nivel de complexidade entende-se a
densidade tecnoldgica que cada servico de saude utiliza no desenvolvimento da sua
atividade fim, ou seja, os servicos da APS por serem servigos com baixa densidade
tecnolégica, sdo considerados servicos de baixa complexidade, jA os servigcos

ambulatoriais e hospitais que utilizam densidade tecnologica intermediaria, séo
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considerados servicos de média complexidade; e, por fim, os servigcos hospitalares
com alta densidade tecnoldgica, que atuam com exames e atividades que requerem
tecnologia avancada, sdo considerados servicos de alta complexidade (MINAS
GERAIS, 2015, p.5).

A discussdo sobre a complexidade dos servigcos de saude € ampla, Solla &
Chioro (2012) discutem os niveis de atencdo a saude em primaria, secundaria e
terciaria, distinguindo os servicos que compde cada nivel e trazem a complexidade,
baixa, média e alta dos servigos de salde como uma das maneiras de classificar estes
servicos em cada nivel de assisténcia (SOLLA, CHIORO, 2012, p. 548 e 554). Esses
dois autores, assim como Lima (2010), Spedo, Pinto e Tanaka (2010) e Souza et al
(2014), trazem como definicdo de complexidade a densidade tecnolégica envolvida
em cada servi¢o, de modo que na baixa complexidade estdo os servicos de APS que
apresentam menor densidade tecnologica e desenvolvem suas atividades sem
utilizacdo expressa de tecnologias densas como equipamentos e exames de alto
custo, a média complexidade como os servicos de apoio diagndstico e servicos que
desenvolvem procedimentos especializados de menor valor, utilizando tecnologias de
média densidade e por fim, a alta complexidade que se estrutura com servicos que
apresentam alta densidade tecnoldgica e a incorporagdo de novas tecnologias de alto
custo e especializacéo para o seu funcionamento.

E importante destacar que apesar das legislacdes atuais trazerem o conceito
de grau de risco para a organizacdo das acfes de vigilancia sanitaria, no presente
estudo as falas dos trabalhadores e gestores da VISA trazem veementemente em
diversas falas e momentos o conceito de complexidade dos servicos para definir a
atuacao da VISA estadual nesses locais, ha de se conjecturar duas possibilidades: ou
0s conceitos de risco e complexidade, no processo de trabalho das VISA estaduais,
acabam por se entrelacar, tendo em vista que servicos de menor densidade
tecnoldgica tendem a ser também servigcos de baixo risco sanitario; ou que apesar da
atualizacao das legislacdes vigentes que utilizam o conceito de risco sanitario as
vigilancias sanitarias dos estados estudados continuam a utilizar a classificacéo
anterior de nivel de complexidade dos servi¢os de salde para organizar seu processo
de trabalho.

A andlise do quadro 5 permite notar ainda, que existe um grupo de ac¢fes e

atividades previstas nos documentos sobre as acfes que séo de responsabilidade da
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vigilancia sanitaria estadual e essas a¢fes sdo de entendimento dos trabalhadores da
vigilancia e também dos gestores da vigilancia.

Existe, no entanto, uma compreensdo destoante sobre o fazer da vigilancia
sanitéria estadual que é percebida pelos gestores da Atencdo Primaria a saude dos
estados (E2, E3), os quais destacam como atividades desse setor "realizar a
orientacdo dos servicos de saude dos territérios de saude", atribuicdo essa que ndo
aparece nem nos documentos disponiveis que discorrem sobre atuacédo da VISA e
nem na fala dos gestores da vigilancia estadual ou dos trabalhadores das VISA que
participaram dos grupos focais.

Essa percepcdo do gestor da APS reflete as necessidades que o gestor
consegue visualizar dentro do seu escopo de trabalho, objeto que pode embasar a
discusséo do processo de trabalho entre os setores e gerar indicadores e metas que
gualifiguem a saude da populacdo, objetivo final da VISA; mas, também, podem
desencadear uma expectativa e cobranca por algo que nao € de atribuicdo do setor.

O estudo de Araujo (2019) dialoga sobre as diferentes percepc¢des do fazer da
vigilancia sanitaria entre trabalhadores da VISA municipal e servidores de hospitais
municipais sob responsabilidade da VISA, onde o0s servidores da vigilancia
compreendem que sua atuacao vem diante de uma perspectiva educativa e para
gualificacdo dos servigos, enquanto os servidores dos servicos de saude ainda
compreendem a VISA como uma instituicdo fiscalizadora e policialesca. Essa
dicotomia de visdes se mostra presente nos diversos espacos de atuacédo da vigilancia
e interfere diretamente na atuacdo desse 6rgdo nos servi¢os de saude.

Nas fontes de dados utilizadas no estudo -GF, entrevistas e documentos- nao
foram encontradas informacfes sobre atividades especificas desenvolvidas
rotineiramente pela VISA estadual no ambiente da APS, em todas as fontes de dados
consultadas, é possivel compreender que esses servi¢os ficam a cargo das VISA dos
municipios por se tratar de servicos de salde de "baixa complexidade". As VISA
estaduais, nesse caso, fica a responsabilidade de prestar apoio as VISA municipais
guando requisitadas, com atividades pedagdgicas de capacitacao e orientacdo técnica
(GF1, GF2, E1, E2, ES3, E4, Doc 1, Doc 2, Doc 4, Doc 5); e em casos especiais, como
solicitacdo no Ministério Publico, desenvolver atividades pontuais de inspegédo e

liberagéo de funcionamento (GF 1, Doc 7, Doc 8).
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A fala de uma das entrevistadas evidencia o fato do controle sanitario na APS
nao ser demanda da VISA estadual, E4: “Nao, aqui essas coisas, elas sao muito bem
distribuidas, entdo essa coisa que muitas das acdes de atencdo basica, todas as
acOes sdo do municipio, quando precisa de um suporte, alguma coisa, é que eles
entram em contato conosco”.

Como esperado nos pressupostos desse estudo, e que condizem com a
legislacdo vigente, cada ente federativo, estado e municipio apresentam funcdes
dentro do sistema de salde e na vigilancia sanitaria. De forma que os achados sobre
a divisdo das responsabilidades entre estados e municipios no que concerne as
atividades de controle sanitario nas Unidades de Saude que compdem a atencéo
primaria e o controle dos servi¢cos de outros niveis de atencdo era algo previsto. No
entanto, cabe destacar que € previsto em lei que VISA dos estados deve se
responsabilizar pelo desenvolvimento de atividades de vigilancia nos municipios que
nao tiverem autonomia e capacidade técnica para tal (BRASIL, 1996; BRASIL , 2021),
isso é encontrado em falas extraidas dos grupos focais (GF1 e GF2) e na entrevista
com coordenadora de APS (E4).

Porém nao foi identificada essa mesma informacao nos documentos analisados
a estruturacdo de acOes previstas para a VISA dos estados do NE selecionados,
nesses documentos fica evidente as competéncias relacionadas ao controle sanitario,
fiscalizag@o e inspecdo em servicos de média e alta complexidade e atividades de
apoio técnico para servicos de APS, esse contraponto entre falas e documentos
levanta o questionamento sobre a possibilidade de desenvolvimento de atividade na
pratica que ndo estdo sendo previstos no planejamento das Instituicoes de VISA.

Em relacdo a infraestrutura dos servi¢cos da VISA nenhuma das fontes de dados
deste estudo contemplou essa tematica; apenas nos documentos relacionados ao
estado 1 (EST1) se fala que a infraestrutura, assim como, o limite de recursos
humanos s&o fatores que impactam negativamente no desenvolvimento das
atividades de vigilancia (Doc 2,4 e 5).

Portanto, os dados das capitais de 3 estados do Nordeste revelam que existe
uma insuficiéncia de recursos humanos e materiais para atender a crescente
demanda apresentada pelas vigilancias sanitarias. Sobre isso, 0 estudo de Araujo
(2019) refere as condi¢Bes estruturais da VISA - falta de pessoal, alto nimero de

atividades, falta de veiculos para desenvolvimento das acdes, deficiéncia de insumos
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para as atividades de controle sanitario - como entraves importantes para o
desenvolvimento das atividades da VISA no municipio do Maranh&o. Inclusive, afirma
gue tal falta de infraestrutura se caracteriza pela improvisacdo e pouco espaco fisico
para alocar os técnicos da vigilancia e 0os equipamentos e instrumentos necessarios
para o processo de trabalho deles. Alguns desses elementos aparecem também no
estudo de Lucena (2015) que discute a descentralizacdo da VISA e como esse
processo nao foi feito de maneira adequada, levando a uma insuficiéncia de recursos
para realizagdo das atividades de diferentes ordens e apresentam necessidades
especificas muitas vezes ndo compreendidas ou levadas em consideracdo pelas
normas de financiamento.

Portanto, se ha insuficiéncia de recursos e estrutura para a atuacdo de VISA
estadual, compreendida pela atuacdo em servicos de "maior complexidade", isso
parece ser uma justificativa para o ndo desenvolvimento ou compartilhamento das
acOes de controle sanitario sobre os servicos de APS.

A VISA estadual tem também como uma de suas atividades, o planejamento
das acdes do setor, o qual foi possivel extrair nas fontes de dados que, as vigilancias
dos trés estados realizam o planejamento das atividades em dois momentos, em
conjunto com demais setores da secretaria estadual de saude, na construcdo do Plano
Estadual de Saude e nos momentos anuais de planejamento interno das acfes (GF2,
E1, E4, Doc 1, Doc 2, Doc4, Doc5, Doc7 e Doc8).

A NOB 1996 prevé a utilizagcdo da Programacao Pactuada e Integrada (PPI)
para construgdo e organizacdo das acbes a serem desenvolvidas em todas as
instdncias do SUS, servicos ambulatoriais, hospitalares e vigilancia sanitaria,
entendendo como parte fundamental no desenvolvimento de gestdo em saude o
processo de planejamento e programacédo das acdes, bem como a discusséo e
pactuacao entre as instituicbes de interesse (BRASIL, 1996, P.9). Seguindo esse
principio em 2007 o Plano Diretor da Vigilancia Sanitaria (PDVISA) é publicado com o
intuito de garantir o planejamento, monitoramento e avaliacdo das atividades em
vigilancia sanitaria (FLEXA et al, 2017). Sendo assim, o PDVIDA tem como funcéo
definida “estabelecer as diretrizes e pautas especificas para a acao do Estado no
escopo de atuagao da Vigilancia Sanitaria” (BRASIL, 2007, p.17) reafirmando a
necessidade do processo de planejamento das acdes em vigilancia para a garantia

da qualidade do servico prestado a comunidade.
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A questdo do planejamento aparece ndo somente nos documentos oficiais
como na literatura cientifica sobre a vigilancia sanitaria. Sendo, a falta de
planejamento das acdes por parte do setor da vigilancia ou o planejamento que
prioriza a¢des advindas da demanda espontanea em lugar da priorizacéo por nivel de
risco dos servigos fatores limitantes no processo de trabalho das VISA estaduais
(RIBEIRO et al, 2020, NAVARRO et al, 2021). Nos demais trabalhos analisados néo
existe uma estrutura de planejamento anual das atividades por parte das VISA o que,
na visao dos proprios trabalhadores da vigilancia tem impacto negativo sobre as acdes
de fiscalizac&o e controle desenvolvida por eles ao longo do ano.

J4 os estudos de Arauvjo et al (2013), Flexa et al (2017), Cabral, Melo &
Rodrigues (2021) apresentam contextos em que ha existéncia de um planejamento
anual das ac6es de vigilancia sanitaria em VISA municipais do Brasil, assim como
ocorre nos estados estudados nessa pesquisa. Assim como nos trés estados
participantes existe um processo de planejamento anual de acbes que muitas vezes
tem dificuldade de ser implementado em sua totalidade por conta de demandas
espontaneas e dificuldades estruturais como falta de recurso humano e orgamentario.

Porém, ainda ha uma lacuna em relacdo ao planejamento de acfes em
conjunto a Atencao Primaria a Saude dos estados, que pode ser percebida pela falta
de elementos sobre esse assunto, tanto nas falas dos grupos focais, quanto nas
entrevistas com os gestores e nos documentos utilizados como fonte de dados que
nao mencionam ou trazem informacdes insipientes sobre essas atividades.

Sobre as acdes de treinamento e capacitagdo, o EST1 apresenta uma
regularidade em atividades de capacitacdo para o desenvolvimento das atividades
gue foi mencionada tanto no Grupo Focal (GF1) como na entrevista com a gestao da
VISA estadual (E1), destacando-se a fala do GF1 que dialoga sobre a capacitacdo
para atividades na Atencéo primaria: “E, temos feito treinamento nos nucleos regionais
para que eles sejam multiplicadores com o0s municipios, os nucleos ainda fazem
atencao basica, porque, nem todos 0s municipios tem equipe capacitada para fazer”.
Essa fala corrobora com os achados nos documentos Doc4 e Doc5 que apresentam
realizacdo de 120 atividades de capacitacdo em 2018 e 101 em 2019 com as equipes
da VISA estadual, onde os trabalhadores da vigilancia tanto tiveram acesso a

capacitacdes, participacdo em congressos e oficinas, como foram responsaveis por
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desenvolver atividades de capacitacdo com as VISA municipais e trabalhadores da
saude dos diversos niveis de atencéo, entre eles a APS.

Em relacdo ao EST2, a Unica mencéo disponivel sobre treinamentos e
capacitacdes aparece na fala de um dos entrevistados (E4), e refere-se a servi¢os
especializados, em consonancia a essa fala, o tema treinamento também néo aparece
no Grupo Focal e nem no documento disponivel do estado Doc6.

Quanto ao EST3, também nado ha citacdo sobre acdes de EP nos GF e
entrevistas, entretanto, existe a mencéao de atividades nesse sentido nos documentos
apreciados nesse estudo, que falam sobre os eventos de capacitagao entre a VISA
estadual e as VISA Municipais, a educagdo permanente para execucao do trabalho e
a realizacéo de capacitacdo com os trabalhadores da atencéo primaria a saude.

Sobre as atividades de capacitacdo e educacdo permanente dos servidores da
VISA, alguns estudos trazem a importancia dessas estratégias para o
desenvolvimento das acdes desse setor, os servidores entendem que as atividades
da VISA, além de diversificadas, sado especificas e mudam de acordo com o
surgimento de novas tecnologias, bem como sédo impactadas por diversos fatores
como, relevancia nacional e internacional de temas em saude, desenvolvimento de
novas tecnologias e produtos, interesses politicos e econémicos e a estruturacdo de
novas legislaces, de modo que é de suma importancia a capacitacao peridédica dos
servidores da VISA para garantia do desenvolvimento das acdes necessarias com
gualidade. No entanto, apesar dessa compreensdo, estudos afirmam existir uma
insuficiéncia de atividades de capacitacéo para os trabalhadores da VISA, segundo a
visdo dos proprios servidores (ARAUJO, 2019; NAVARRO et al, 2021).

Essa secédo trouxe informacdes importantes sobre a atuacdo das vigilancias
sanitarias estaduais, foi possivel perceber que as atividades e a¢des executadas pelas
VISA dos estados 1, 2 e 3 estado previstas nas diversas legislacdes que versam sobre
o fazer da vigilancia sanitaria estadual, bem como corrobora com as publicages
encontradas por essa pesquisa que destacam o fazer das VISA de outros estados do
Brasil. Entretanto, quando se trata da existéncia de uma interlocucdo ou
desenvolvimento de atividades de vigilancia sanitaria no a&mbito da Atengéo Primaria
a Saude é possivel constatar que ndo existem atividades desenvolvidas pelas VISA
dos estados pesquisados nos servicos de saude de APS desses estados, o que existe

constatado tanto pelos grupos focais, como nas entrevistas e documentos oficiais é
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um apoio técnico da VISA estadual para as VISA dos municipios para auxiliar no
desenvolvimento de acfes na APS.

Esses achados, relacionados a cooperacao técnica também estdo previstos
nas normativas que dispdes sobre o trabalho da vigilancia sanitaria dentro do Sistema
Gnico de Saude, ja que, pelo fato do SUS ser descentralizado, espera-se que 0s
municipios sejam capazes de ofertar todos o0s servicos relacionados tanto a
assisténcia a saude como ao controle sanitario, como ficou claro na discussédo com a
literatura disponivel.

Apesar disso, foi possivel diagnosticar tanto pelo grupo focal como na
entrevista com gestores que existe uma lacuna importante de atividades de
cooperacao entre a vigilancia sanitaria e a atencao primaria a saude. Em especial
guando ndo se encontram nos documentos, como a Politica Estadual de Atencéo
Bésica mencao sobre a vigilancia sanitaria, e nos Planos Estaduais de Saude 2016-
2019 ndo descrevem com minlcias as atividades de vigilancia que devem ser

realizadas na APS.
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4.2 POTENCIALIDADES, LIMITES E DESAFIOS PARA AS ATIVIDADES DA
VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL NA APS

Nessa sec¢ao serdo apresentadas e discutidas as questdes relativas aos limites,
potencialidades e desafios apontados pelos trabalhadores das vigilancias sanitarias
estaduais para execucdo das atividades de forma plena, atendendo as legislacdes
nacionais como a NOB 1996, RDC N° 63 de 2011 e RDC N° 207 de 2018.
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Quadro 6: Limites, Potencialidades e Desafios para a atuagao da Vigilancia Sanitaria Estadual no Controle Sanitario dos Servigos de Saude da Atencéo
Primaria a Salude de estados selecionado da Regido Nordeste do Brasil.

Competéncias da VISA Estadual e
desenvolvimento na APS

Organizacéo e Gestdo do Trabalho

Atividades

Limites

- Mudancas politicas e de legislagédo que afetam
o trabalho (EST 1);

- Falta de obrigatoriedade de equipe VISA nos
municipios (EST 1);

- Necessidade continua de capacitacdo para o
trabalho, pois a graduacéo ndo é suficiente (EST
1);

- Servigos sao descentralizados (EST 3);

- Relagéo insipiente entre os setores VISA E APS
(EST 3);

Pouco desenvolvimento de a¢des conjuntas (EST
3)

Quadro de pessoal reduzido, por conta do
aumento de aposentadorias e/ou para
desenvolvimento de acbes em Servicos de
Saude (EST 1, EST 3)

Pouco recurso financeiro para a demanda
(EST 1);

Aumento de demandas ndo programadas
(EST1, EST 3)

Possibilidades

- Existéncia de interlocucéo entre VISA e APS na
construcéo, e reforma de unidades de salde da
APS (EST 1);

- GT de alinhamento dos trabalhos da VISA com
representantes do estado e municipios (EST 1,
EST 3)

- Criacao de sistemas de para uso das
vigildncias municipais, para qualificacdo do
trabalho (EST 2)

- Qualificagéo de agOes tecnofarmacoldgicas nas
unidades da APS (EST 3).

- Encontro entre VISA e APS nos momentos
de Planejamento estadual (EST 1, EST 3);

Criacdo de uma autoridade reguladora da
gualidade dos servicos que vai trabalhar
com a VISA dos municipios (EST2);

Participagéo dos servidores em congressos,
oficinas, atualiza¢cbes (EST 1);

Parceria entre VISA estadual e municipios
para descentralizacdo das atividades de
controle sanitario nos servicos de saude
(EST 3)

Realizacéo de capacitacBes internas e com
0s municipios (EST 1, EST 3);

Capacitacdo para o trabalho das equipes
regionais, para replicacdo com as equipes
municipais (EST 1)

Fonte: Préprio Autor
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Com base nas fontes de dados utilizadas no estudo, resumidas no quadro 6 foi
possivel elencar alguns limites e desafios para a atuacdo da VISA estadual
identificadas a partir dos registros dos GF, entrevistas e documentos. Dentre eles
destaca-se a falta de recursos humanos, com um baixo contingente de trabalhadores
na VISA e alto nimero de atividades que precisam ser desenvolvidas em diversas
dimensdes - Servicos de Saude, industrias, comercializacdo, demandas judiciais e
administrativas, pedidos de licencas sanitarias, entre outros- (GF1, E1 e Doc 5),
especialmente relacionados ao estado EST1. Outro ponto mencionado € a falta de
integracéo entre os setores da VISA e APS nos estados, o que leva a baixa articulagéo
de atividades conjuntas (E3 e Doc 8) mencionados peloEST3.

Desde que a vigilancia sanitaria foi integrada ao setor saude, por meio da lei n°
8080 de 1990, a VISA em todos os ambitos de atuacgéo - federal, estadual e municipal
- deve seguir os mesmos pressupostos do SUS, como descentralizacdo das
atividades, desenvolvimento de ac¢des nos diversos niveis de atencdo a saude,
educacao permanente e controle social.

Entretanto, alguns desses estudos demonstram que a realidade da vigilancia
sanitaria é fragil, falta estrutura adequada para o desenvolvimento das atividades
obrigatérias do setor, tanto em relacdo a estrutura fisica como materiais em
guantidade, qualidade e tecnologia necessarios para execuc¢ao das acoes; além disso,
outro dado importante relaciona o vinculo fragil dos profissionais, a escassez de
profissionais no setor da vigilancia e a falta de capacitacéo técnica para execuc¢ao das
diferentes atividades que a VISA tem por obrigacdo desenvolver (JULIANO E ASSIS,
2004, COHEN, MOURA, TOMAZELLI, 2004, PIOVESAN et al, 2005, TIBURCIO,
VIDAL JUNIOR, 2013).

Fica explicitado a partir desses estudos que, a organizacdo deficitaria das
vigilancias sanitérias incorre em uma atuacao reduzida de a¢cfes nos ambitos estadual
e municipal, uma vez que se concentram nos processos burocréticos de liberacdo de
alvara e fiscalizacdo de alguns servicos, comumente aqueles que mais solicitam a
atividade de inspecédo, o que contribui para a falta de compreenséao sobre o alcance
de atuacdo da VISA no Brasil, jA que as demais atividades de competéncia da

vigilancia sanitaria ndo conseguem ser desenvolvidas em sua completude.
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No GF2 destaca-se ainda a questao de demandas emergenciais que aparecem
ao longo do desenvolvimento do trabalho, e que interferem da execucdo do
planejamento original.

O estudo de Ribeiro et al (2020), assim como o presente estudo também
destaca que as demandas espontaneas e emergenciais atravessam a rotina da
vigilancia e atrapalham o cumprimento das acdes planejadas, e o proprio processo de
planejamento das acfes da vigilancia, incorrendo muitas vezes em deixar de cumprir
alguma atividade programada para atender a demanda emergencial que surge no
meio do processo.

Porém, o EST2 apresentou uma fala diferente, em que se encontra com
recursos suficientes para o desenvolvimento de suas atividades e nao identifica
desafios para a execugao do trabalho, como se destaca na fala da gestora E4: “... e
temos também toda a estrutura, se precisar de carro vai ter, se precisar de o que for
preciso eles tem, aqui a gente tem uma boa, a gente tem um bom suporte, pra todas
as agoes de vigilancia sanitaria.”

Ainda sobre as potencialidades das atividades da VISA nos servigcos da APS,
apenas no Doc 8, do EST3 menciona a necessidade de articulacéo entre os diversos
setores e servigos da saude com vistas a planejamento e programacao de acdes e
metas regionalizadas. Ja nas falas dos gestores foi possivel destacar o potencial que
eles enxergam na existéncia de uma relagéo entre a VISA e a APS estaduais. E1 e
E2 destacam experiéncias de interlocucdo entre a vigilancia sanitaria e atencao
primaria a saude que foram potencialmente benéficas para a populagdo. J& na
entrevista E3 destaca-se a importancia da articulacdo entre VISA e APS na
gualificacdo das acdes de vigilancia dentro das unidades de saude e da assisténcia
prestada por essas unidades.

A vigilancia sanitaria se configura como um I6cus de atuagdo complexo, ja que
tem como objeto de trabalho n&o s6 os servigos de saude, como industrias, produtos
e atividades e servicos que possam ser de interesse a saude, o que significa dizer que
o trabalho da VISA além de especializado necessita de recursos financeiros para seu
desenvolvimento (COSTA, 2009).

Quando se pensa em especializacao para o trabalho, estudos destacam a
necessidade de que os recursos humanos que compdem a vigilancia sanitaria tenham

capacidade técnica condizente com o trabalho a ser desenvolvido, bem como

77



necessitam de atividades de capacitacao para execucao de suas atividades (LEITE &
OLIVEIRA, 2008). Nesse mesmo sentido, estudos mais recentes como Matta et al
(2020), De Jesus et al (2021) e Navarro et al (2021) dialogam sobre a necessidade do
desenvolvimento de atividades de capacitacdo e qualificagdo dos trabalhadores da
vigilancia sanitaria para o desenvolvimento de suas atividades laborais, ja que além
do numero e diversidade de atividades a serem desenvolvidas pela VISA, a
incorporacao de novas tecnologias e desenvolvimento de novos produtos e bens de
consumo no mercado necessitam de atualizagéo para os trabalhadores da VISA para
gue seja realizada uma analise de riscos condizente com a necessidade bem como o
desenvolvimento de acfes de controle, inspecao e fiscalizacdo adequados a cada
demanda.

Ainda sobre recursos humanos, Tiburcio & Vidal Junior (2013), Medeiros,
Machado & Pessoa Junior (2017), Araujo (2019), Ribeiro et al (2020) discorrem que 0
reduzido quadro de trabalhadores da VISA, os vinculos frageis deles, a carga horaria
reduzida e a rotatividades dos profissionais do servico (em especial por conta da
fragilidade do vinculo) sdo grandes entraves para o desenvolvimento das acdes de
vigilancia sanitaria nos municipios avaliados, e na avaliacdo da estrutura da VISA
como um todo. Mesmo ndo sendo encontrados artigos que falem sobre os recursos
humanos na VISA estadual, esses achados corroboram com o que foi encontrado
tanto nos grupos focais, como nos relatorios de vigilancia sanitaria encontrados nesse
estudo.

No que tange aos recursos financeiros e estruturais da vigilancia sanitaria, os
estudos de Tiburcio e Vidal Junior (2013), Lucena (2015), Machado e Pessoa Junior
(2017) e Araujo (2019) discutem sobre a necessidade que a VISA tem de uma
estrutura adequada para garantir o desenvolvimento assertivo de suas atividades;
porém, apenas no estudo de 2013 foi encontrada uma estrutura compativel com a
necessidade da vigilancia do estado. Ja em relagédo a necessidade financeira da VISA
Battesini, Andrade e De Seta (2017) acompanharam o dispéndio de recurso para a
vigilancia sanitaria dos estados brasileiros entre os anos de 2005 e 2012, constatando
gue houve um aumento de envio de recursos ao longo dos anos estudados, entretanto
o expediente foi muito aquém da necessidade dos servi¢os de vigilancia; além disso,
notou que entre os estados do pais existe uma grande disparidade em relacédo aos

recursos recebidos o que reduz ainda mais a capacidade de desenvolvimento das
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atividades da vigilancia de forma plena quando se compara estados de diferentes
regides do pais. Assim como estes, Machado e Pessoa Junior (2017) trazem o recurso
financeiro insuficiente como queixa dos trabalhadores da VISA no estado de
Pernambuco e dificuldade para realizacdo das atividades previstas para a agéncia.

A baixa articulagé@o entre a Vigilancia Sanitaria e outros segmentos do SUS se
configura como um entrave para o desenvolvimento pleno das a¢des de vigilancia
sanitaria nos servicos de saude, assim como a baixa compreenséo sobre a atuacéo
da VISA por parte dos trabalhadores e usuarios dos servicos de saude. A falta de
articulacao e contato entre os setores reduz a atuacao da VISA a instituicao reguladora
e com poder de policia, ndo como educadora e responsavel por garantir a saude dos
usuarios do sistema (RIBEIRO et al, 2020; LIMA et al, 2018). A falta de definicbes
claras sob a responsabilidade de cada ente federado da VISA, bem como, a falta de
delimitacdo das necessidades e responsabilidades da vigilancia nas normatizacoes e
Planos de Saude Ilimita o fazer dessa instituicdo, pois ndo garante nem o
desenvolvimento de atividades que, de fato, sanem as necessidades dos servicos,
como distancia a VISA dos servi¢os de saude e reduzem ou inviabilizam as atividades
de acompanhamento e monitoramento dos servi¢os de salude (LUCENA, 2015; MAIA,
GUINLHEM, 2016; MATA, TEIXEIRA, SOUZA, 2021).

No tocante ao didlogo entre VISA e APS o estudo de Machado & Pessoa Junior
(2017) apresentam uma experiéncia positiva de interlocugao entre os dois setores, em
gue o trabalho de educacédo permanente principalmente com agentes comunitarios de
saude teve reverberacdes positivas tanto sobre a compreensdo da populagdo em
relacdo ao trabalho da VISA como na programacao e execucao de atividades
intersetoriais. Ja o trabalho de Ivanckol et al (2021) mostrou que ainda falta
interlocucdo entre os setores, e que os profissionais da APS tém uma compreensao
reduzida do papel da vigilancia sanitaria, bem como das possibilidades de interlocuc&o
entre os setores. Por fim, Lima et al (2018) identificaram, segundo a fala de
trabalhadores da VISA de um municipio que a resisténcia por parte dos profissionais
de servicos da APS € um dos fatores mais limitantes para o dialogo intersetorial e
desenvolvimento de acbes para qualificar os servicos de saude desse nivel de
atencéo.

Tendo em vista a importancia das atividades da vigilancia sanitaria para o

controle e mitigacdo de riscos em saude para a populacdo, e sendo o0s servigos de
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APS porta de entrada para o sistema de saude e para o cuidado em saude, superar
os limites relacionados principalmente a questfes de relacdo intersetorial se tornam
essencialmente benéficas para a promocéo da saude da populacédo, de forma que o
encontro periddico entre setores, atividades de capacitacdo e discussdo das
necessidades de cada servico se mostram como possivel caminho para consolidagéo
do encontro entre APS e VISA.

A imersdo na tematica da vigilancia sanitaria permite compreender que a
mesma, apresenta uma gama de atividades alta e divergente entre si, 0 que exige que
o profissional que trabalha no setor seja capacitado frequentemente para execugcao
das suas atividades para que elas alcancem a qualidade desejada no sentido de
garantir a seguranca da populacéo.

Por apresentar um carater de prevencao e estar ligada a diversos setores
diferentes da sociedade a VISA, também, requer recursos de diversas ordens,
estruturais, materiais e insumos que deem conta do seu objetivo, de forma que o
investimento adequado no setor € imprescindivel para o desenvolvimento das
atividades integralmente. Além disso, o conhecimento sobre o seu papel e
reconhecimento por parte de gestores e trabalhadores da saude e dos outros setores
da sociedade se configuram como uma ferramenta importante para que a VISA seja
capaz de cumprir completamente sua funcéo.

Sendo assim, o processo de educacéao da populacéo e dos trabalhadores para
garantir o conhecimento da autarquia e suas responsabilidades, bem como
compreender o papel social que cada um tem no processo de prevencao e controle
dos riscos € uma estratégia importante para qualificar o servigco das vigilancias no
Brasil, e garantir a integralidade do cuidado da populacéo.

A secdo dois revela, portanto, que entre os grandes entraves para o
desenvolvimento das atividades da vigilancia sanitaria dos estados em sua
completude encontram-se o reduzido quadro de pessoal para a execucdo das
atividades e o recurso deficitario, que nao atende a todas as demandas da vigilancia.
Além disso, a incipiente interlocucdo entre os setores da vigilancia sanitaria e da
atencao primaria a saude sédo consideradas pelos gestores de APS entrevistados
como um dos maiores entraves para o desenvolvimento de atividades conjuntas entre
VISA e APS.
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No que se dispde sobre o recurso financeiro, ja na NOB 1996 existe a previsao
do financiamento das acdes de vigilancia sanitaria através do Piso Basico de
Vigilancia Sanitaria e da remuneracao de servi¢cos produzidos (BRASIL, 1996 p.13).
Essa resolucéo foi substituida e atualmente o financiamento das a¢6es de vigilancia
sanitaria se da através dos Termos de Ajuste e Metas que a ANVISA pactua com as
vigilancias estaduais e sao aprovados pela CIT e CIB. A Portaria N° 3.992, de 28 de
dezembro de 2017, altera a Portaria de Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, para dispor sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acoes e 0s servicos publicos de sautde do Sistema Unico de Saude. E dispde
em seu “Art. 3° Os recursos do Fundo Nacional de Saude, destinados a despesas com
acoOes e servicos publicos de saude, a serem repassados ha modalidade fundo a fundo
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios seréo organizados e transferidos na
forma dos seguintes blocos de financiamento: | - Bloco de Custeio das Acgdes e
Servicos Publicos de Saude; e Il - Bloco de Investimento na Rede de Servicos Publicos
de Saude.” A referida portaria exige a identificacdo dos seguintes grupos para

aplicacao dos recursos:

| - Custeio das Acdes e Servigos Publicos de Saude:

a) Atencao Basica;

b) Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar;

c) Assisténcia Farmacéutica;

d) Vigilancia em Saude; e

e) Gestéo do SUS; e

Il - Investimento na Rede de Servigos Publicos de Saude:

a) Atencéo Bésica

b) Atencéo Especializada

¢) Vigilancia em Saude;

d) Gestéo e desenvolvimento de tecnologias em Saude no SUS;
e) Gestdo do SUS.

O subcomponente da Vigilancia Sanitaria esta inserido no componente da
Vigilancia em Saude e refere-se aos recursos federais destinados as acgfes de
vigilancia sanitaria, constituido de: | - Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria — PF Visa:
destinados a Estados, Distrito Federal e Municipios, visando o fortalecimento do
processo de descentralizacéo, a execu¢ao das acdes de vigilancia sanitaria e para a

gualificacdo das andlises laboratoriais de interesse para a vigilancia sanitaria; e Il -
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Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria — PV Visa: destinados a Estados, Distrito Federal
e Municipios, na forma de incentivos especificos para implementacéo de estratégias
voltadas a Vigilancia Sanitaria. Os valores do PF Visa serédo ajustados anualmente
com base na populagéo estimada pelo IBGE e sao repassados pela ANVISA.

Apesar da existéncia de um recurso garantido para a vigilancia sanitaria,
constatou-se tanto nas falas dos entrevistados, como nos documentos oficiais e
achados da literatura que esse recurso tende a ser insuficiente para a geréncia de
acoes e desenvolvimento de atividades de vigilancia sanitaria.

Os estados aqui analisados, assim como mostram os estudos sobre realidades
de outros locais ainda apresentam uma VISA que ndo funciona de forma ampla,
ficando em seu escopo de atividade os aspectos mais burocréaticos destinados a
vigilancia, como as atividades de fiscalizacao, inspecao e licenciamento, e estad aqguém
do que os marcos regulatérios preveem em especial no tocante a atividades de
educacdo em saude, atividades multiprofissionais integradas e uma maior relacao
com a populacédo, como propde Costa (2009). Apesar desses limites, essa realidade
e passivel de modificacdo e a mobilizagdo social € um dos caminhos para 0 sucesso.

Assim como, a sugestdo de alguns gestores e a percepcdo desse estudo,
diante da necessidade da realizacdo de um controle sanitario nos servigos de APS,
sugere-se que os setores da Vigilancia Sanitaria e Atencéo Priméaria a Salude possam
ter encontros periddicos, bimestrais ou trimestrais para discussdo de pautas em
comum, planejamento, monitoramento e avaliacdo das atividades de vigilancia na
atencao primaria, com vistas a qualificar a atencéo prestada por tais servicos e a
reducéo e mitigacao dos riscos inerentes aos processos de trabalho que ocorrem no
ambiente da APS.
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4.3 SEGURANCA DO PACIENTE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

Os achados do estudo, dispostos no quadro 7 demonstram que os estados
EST1, EST2 e EST3, ja desenvolvem acfes de seguranca do paciente, porém essas
atividades estado restritas aos ambientes hospitalares, ainda sem registro de acdes
efetivas de seguranca do paciente na Atencdo Primaria a Saude.

A busca na literatura sobre a temética da SP apresenta significativa quantidade
de estudos relacionados a implantacdo e operacionalizacdo do NSP em nivel
hospitalar. Tanto no cenario mundial, que iniciou a discusséo sobre SP nos anos 2000,
por meio da Organizacao Mundial de Saude (OMS), como nos marcos regulatorios
subsequentes que tém como l6cus de atuacéo inicial da SP o ambiente hospitalar, a
percepcéao tem sido no sentido de que a qualidade dos servigos de saude impacta na
sobrevida dos pacientes no ambiente hospitalar (ANVISA, 2013, MOURA, 2018,
CAVALCANTE et al, 2019, DA COSTA, LIMA, NEVES, 2019, C

OSTA et al, 2020, VIANA et al, 2021).

Como destague importante, o estudo de Andrade et al (2020) que analisou os
dados da ANVISA em relacdo aos Nucleo de Seguranca do Paciente nos estados
brasileiros verificou que desde a promulgacédo da PNSP, em 2013, houve um aumento
de 400% no numero de NSP implantados no Brasil, os estados que contemplam esse
estudo também aparecem no trabalho de Andrade, e pode-se perceber que nos
estados EST1, EST2 e EST3 houve aumento de até 60% no numero de NSP
implantados e funcionantes em hospitais, porém nédo ha dados sobre implantacéo de
NSP na Atencédo Priméria a Saude, o que permite afirmar que até a presente data nao
ha dados oficiais que comprovem a existéncia de NSP na APS nos estados do
Nordeste selecionados neste estudo.

Corroborando com os achados de Andrade et al (2020) a anélise documental
mostra que houve implantacdo de NSP nos estados EST 1, EST2 e EST3 observados
através dos Planos Estaduais de Saude (Docs 1, 2, 4, 5, 6, 8), e do Plano Estadual de

Seguranca do Paciente de um dos estados (Doc 10)
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Instituiu em 2017, o Nucleo Estadual de Seguranca do Paciente Portaria X de
2017, tendo como principal objetivo prestar cooperacéo técnica aos servigos
de saude na implantacdo dos NSP e acompanhar as a¢des de seguranc¢a do
paciente desenvolvidas pelas unidades (Doc 8)

O Nucleo estadual do EST2 regido pela Portaria SES n° X que atualizou os
artigos 2 ampla a participacdo e olhar, considerando a busca pela
horizontalidade da insercdo da seguranca do paciente no cuidado. (Doc 10)

No ano de 2021 foi liberado o Relatério do Nacleo de Seguranca do Paciente
do EST1, em periodo posterior ao da coleta de dados do estudo. Nesse documento,
fica evidenciado que o NSP do estado tem acbes e atividades voltadas para os
servicos de saude do nivel hospitalar. Nota-se que desde a implantacdo do NSP
estadual houve um aumento expressivo de implantacdo de Nucleos de Seguranga do
Paciente nos hospitais do estado, porém nao ha informacdes sobre o NSP no nivel da
Atencdo Primaria a Saude (SESAB, 2020). Esse achado no documento oficial
corrobora tanto com os demais documentos utilizados como fonte de dados do estudo,
como com a fala encontrada no GF1 e na entrevista com a coordenagao da VISA
estadual.

E importante destacar que os estudos e publicacdes relacionados a seguranca
do paciente foram inicialmente e majoritariamente desenvolvidos no ambiente
hospitalar, desde os primeiros achados de Florence Nightingale, até os idos do século
XXI com a constituicdo da Aliangca Mundial para a Seguranca do Paciente, instituida e
coordenada pela Organizacdo Mundial de Saude em 2004 a discussao e prioridade
de organizacdo de acdes de Seguranca do Paciente foi organizada e construida para
0 ambiente hospitalar, considerado l6cus de maior ocorréncia de eventos adversos
em saude (REIS, MARTINS, LAGUARDIA, 2013; NASCIMENTO, DRAGANOV, 2015;
SILVA et al, 2016) (NASCIMENTO, DRAGANOV, 2015).

A temética da seguranca do paciente na APS aparece posteriormente, e tem
sido estudada com alguma dificuldade em outros lugares do mundo, como ficou
evidente a partir da revisdo do estado da arte nesse estudo, que encontrou poucos
trabalhos em que o l6cus de desenvolvimento de atividades de seguranga do Paciente
foi a APS (DE WET et al, 2014, GERING et al, 2012, WILLIAN et al, 2015, OLIVEIRA
CANADAS et al, 2017, ASSIRI et al, 2018, RUIZ SANCHEZ et al, 2013,
SELLAPPANS et al, 2013, MUNOZ et al, 2015, ARAUJO et al, 2016, SOUSA et al,
2016, SMITS et al, 2018,SMITS et al, 2018, MILLER et al, 2019, LITCHFIELD et al,
2018, HOFFMANN et al, 2013, SKALKIDIS et al, 2015, REE e WIIG, 2019, REES et
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al, 2017, GAAL et al, 2010, MIRA et al , 2010, SAMRA et al, 2015, WEBAIR et al,
2015). A realidade brasileira ndo se distancia desta, de forma que é compreensivel
gue nesse estudo seja encontrada uma atuacéo da Vigilancia Sanitaria Estadual para
a Seguranca do Paciente mais voltada para o ambiente hospitalar e sem atividades
sistematizadas e desenvolvidas na Atencao Primaria a Saude.
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Quadro 7: Seguranca do Paciente na Atencédo Primaria a Saude (APS) de estados da Regido Nordeste do Brasil, 2019-2020.

Estados

Nucleo de Seguranca do
Paciente VISA Estadual

Seguranca do Paciente na APS

Organizacéo e Gestdo do
Trabalho

Atividades

EST 1

- Existe o NSP para nivel
hospitalar ja instalado e a
VISA estava em discussao
do novo organograma para
viabilizar a implantagdo do
NSP para APS, que pode
ficar sob responsabilidade
de outro setor na Secretaria
de Saude Estadual.

- Criacdo do Comité Estadual de
Segurancga do Paciente em parceria
com o CONASS;

- Ainda nao foi estabelecido o NSP
na APS;

- Construcéo dos POPs e normas de
orientacdo e funcionamento do
NSP.

-Desenvolvimento das primeiras
oficinas de multiplicadores sobre
seguranca do paciente na APS
realizada em alguns municipios do
estado.

- Apresenta Coordenagéo
Estadual de Seguranca do
Paciente

- Desenvolveu a elaboragdo de
minuta para constituicdo do NESP
(aguardando Publicac&o de portaria);

- Realiza a consolidacdo dos eventos
adversos notificados no estado;

- Faz andlise e monitoramento dos

eventos adversos graves e 0s com
Obito; andlise das praticas de
seguranca do paciente através de
protocolos e plano de seguranca do
paciente dos servi¢os de salde com
leitos de uti enviados pelo FormSus;

- Realiza o preenchimento de planilha
da Anvisa com dados dos hospitais
com UTI encaminhado para o
FormSus para pontuacao do nivel de
adesdo as préticas de seguranca do
paciente.

- Faz investigacdes dos casos de
eventos adversos com Obitos e acdes
educativas em Seguranca do
Paciente.

NAO EXISTEM  ATIVIDADES
ESPECIFICAS PARA APS

EST 2

- Existéncia do Nucleo
Estadual de Segurancga do
Paciente com ac¢bes
voltadas para os servigos

- Nao ha dados sobre NSP na APS

-Nao ha dados sobre a
estrutura do NSP no estado

- Desenvolve trabalho de mobilizac&o
com o0s servicos de salde para
estruturacdo de funcionamento do
NSP
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de alta complexidade e
hemoterapicos;

- No estado, a existéncia de NSP é
condicgéo pra a liberagdo do alvara de
funcionamento dos servigos

NAO  EXISTEM  ATIVIDADES
ESPECIFICAS PARA APS

EST 3

- Existéncia de
Coordenacgdo Estadual de
Seguranca do Paciente
com atividades voltadas
para os servicos de alta
complexidade.

- NSP em constru¢cdo comandado
pela geréncia de promogéo a
saude da VISA em parceria com
gestores da APS e atencao
especializada;

- Discussao das matrizes e
construcdo do Plano de Seguranga
do Paciente para APS;

- Delineamento de agfes, incluindo
capacitagdo dos trabalhadores da
APS para a Seguranca do Paciente

- Capacitacao dos profissionais da
APS sobre a cultura de seguranca
do paciente.

- Existe uma Coordenacao
Estadual de Seguranca do
Paciente e 2 técnicas
trabalhando no setor

- A composicdo para
criacdo do Plano Estadual
de Seguranca do Paciente
no estado se dividiu em

membros consultores e
executores através da
escolha estratégica de

componentes de diversas
areas da facilitar a
discusséo e o planejamento
das ac¢des em seguranca do
paciente.

- O NSP estadual participa de
reunifes com outras instancias do
servico como  comissbes de
qualidade, prontuario, discussdo de
Obitos entre outras, devem, antes de
tudo, atuar como articuladores e
incentivadores das demais instancias
do hospital que gerenciam riscos e
acoes de gualidade
complementaridade e sinergias neste
ambito.

- NSP é responséavel pela elaboracéo
de um Plano de Seguranca do
Paciente (PSP) que aponte e
descreva quais estratégias e acdes
serdo definidas para a execucéo das
etapas de promocdo, protecdo e
mitigacdo dos incidentes associados
a assisténcia a saude, desde a
admissédo até a transferéncia, a alta
ou o 6bito do paciente.

ESPECIFICAS PARA APS:

- Realizacdo de oficinas para
implantacdo dos  Nucleos de
Seguranca do Paciente nas unidades
de salde da capital e no interior do
estado;

87



- Capacitar gestores no nivel central
da SES;

- Apoiar a capacitacdo de
profissionais na APS em conjunto
com as VISAS estadual e municipal;

-Capacitar profissionais da
assisténcia farmacéutica das
unidades da farmécia central; inserir
o tema na formacdo de cursos de
residéncia médica e multiprofissional;

-Firmar parcerias com instituicBes
para realizacdo de cursos para
profissionais da rede;

-Fortalecer o papel da Educacédo
Permanente/continuada nas
unidades de saude.

-Orientar e supervisionar a
implantacéo dos NSP nas unidades
de saude sob gestao estadual;

-Orientar e acompanhar o]
cadastramento dos NSP no SCNES;

-Orientar e acompanhar o]
cadastramento dos NSP no sistema
NOTIVISA;

-Apoiar aimplementacéo do Plano de
Seguranca do Paciente das unidades
e planejamento das acdes;

Fonte: Préprio Autor
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Apesar da realidade majoritaria de que a implantacéo e funcionamento dos NSP esta
restrita ao ambiente hospitalar, existem achados neste estudo, advindos das falas dos
GF1 e de alguns entrevistados que demonstram o inicio da organizacao do NSP para

a APS nos estados de interesse do estudo.

[...] gente esta no repensar, porque a gente esta refazendo o organograma
né, o regimento, e. esse nucleo vai ser deslocado pra o nicleo de fiscalizacédo
de servicos, porque a gente entende que tem que ser uma acao casada,
inclusive a também uma discussao se fica realmente na VISA (estadual) ou
se vai para a Secretaria de Saude (GF1).

O comité, ja existe uma portaria estabelecendo a sua composicao, que ela é
parte do préprio gabinete, o gabinete da Secretaria Estadual de Saude tem
esse interesse, e com essa portaria que se estabeleceu o Nicleo, mas ele
nao esta formalizado ainda. Ele ndo tem essa formalizacéo ainda (E2).

Portanto, em relacéo ao ambito da APS, os documentos analisados corroboram
com o que foi encontrado nas falas dos GF e entrevistas, em que os Planos Estaduais
de Saude, a Politica estadual de atencéo basica e nem no Guia de Atencao Primaria
a Saude falam sobre o NSP na atencéo priméria, o que conseguiu-se observar € que
nos planos de saude mais recentes, 2020-2023, e nos relatorios da vigilancia sanitaria
ja se levanta a necessidade da capacitacdo com os profissionais da APS para
incorporacdo da cultura de seguranca do paciente e sobre a SP voltada para os
servicos desse nivel de atencao.

No caso do Doc4 fica evidenciado que no estado em questdo a SP no ambito

da APS é de competéncia do nivel municipal de gestéo:

Os municipios necessitam incorporar as a¢des de controle de infeccdo nos
servigos de saude de sua abrangéncia. Para tanto, € preciso o fortalecimento
da integracdo nas agdes entre os diversos 6rgaos de vigilancia, com vistas a
promover efetivamente a qualidade das acdes de controle de infeccéo, que
também constituem a seguranca do paciente no Estado... (Doc 4)

No EST1 as discussdes sobre a implantacdo do NSP no ambito da APS ja eram
uma realidade em 2019, na realizacdo do grupo focal, informacao que se confirmou

no Docbh. Essas informacgdes estdo destacadas nos trechos a seguir:

[...] a gente tem o nlcleo de seguranca do paciente em uma outra
coordenacdo diferente da que eu trabalho, e agora justamente a gente esta
no repensar, porque a gente esta refazendo o organograma né, o regimento,
e.. esse nlcleo vai ser deslocado pra o nicleo de fiscalizagdo de servigos.
(GF1)
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No EST 3 também ja existia a discussao sobre o NSP para a APS em 2019,
encontrado no registro do GF2:

Nds somos exatamente, e é a coordenadora do ndcleo de Seguranga do
Paciente... a equipe somos nés duas...resumidamente estamos conseguindo
capilarizar e sensibilizar e estamos agora num momento de finalizacdo do
nosso plano, né, o Plano Estadual de Seguranca do Paciente, onde ainda
esta, esta em fase de concluséo ja, mas assim, exatamente o que a gente
quer envolver é, mais atores, mas a gente estda querendo amarrar mais pra
gue haja uma participacdo da Atencdo Priméria e de muitos atores, né.... a
gente comecgar aquele processo de descentralizar ta, primeiro a gente vai
capacitar, fazer um trabalho de parceria, pra depois a gente iniciar os
hospitais ja que eles nao ficam com Hospitais de maior complexidade, pelo
menos os de baixa e média, pra que eles consigam pelo menos ser nossos
parceiros. (GF2)

Esse mesmo estado lancou em 2020 o Plano Estadual de Seguranca do
Paciente, no qual é possivel encontrar a definicdo das principais atividades a serem

desenvolvidas pelo NSP na Ateng&o Priméria, como:

realizar oficinas para implantacdo dos NSP nas unidades de saude da capital
e no interior do estado, capacitar gestores no nivel central da SES, apoiar a
capacitacdo de profissionais na APS em conjunto com as VISA estadual e
municipal; capacitar profissionais da assisténcia farmacéutica das unidades
da farmécia central, inserir o tema na formagdo de cursos de residéncia
médica e multiprofissional, firmar parcerias com instituicbes para realizacéo
de cursos para profissionais da rede, fortalecer o papel da Educacéo
Permanente/continuada nas unidades de saude. Orientar e supervisionar a
implantacdo dos NSP nas unidades de salde sob gestéo estadual, orientar e
acompanhar o cadastramento dos NSP no SCNES, orientar e acompanhar o
cadastramento dos NSP no sistema NOTIVISA, apoiar a implementa¢éo do
Plano de Seguranca do Paciente das unidades e planejamento das acbes
(Doc10).

O EST2 nao apresentou nenhuma informagdo sobre o NSP para a Atencao
Primaria, nem nas falas do GF e nem nos documentos utilizados como fonte de dados.

Apenas na fala da gestora é possivel encontrar uma informacao sobre esse assunto,

como é possivel ver no destaque abaixo:

Nao, aqui essas coisas, elas sdo muito bem distribuidas, entdo essa coisa
gue muitas das acdes de atencdo basica, todas as a¢des sdo do municipio,
s6 quando precisa de um suporte, alguma coisa, € que eles entram em
contato conosco. (E4)

Quando se busca na literatura produc¢éo sobre Seguranca do Paciente e Nucleo

de Seguranca do Paciente no Brasil, € possivel perceber que existem muitos estudos
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gue discutem esse assunto relacionado ao ambiente hospitalar. O préprio estudo de
Andrade et al (2020) demonstra que até mesmo a ANVISA sO apresenta em seu
sistema informacdes relacionadas ao NSP no ambiente hospitalar, onde os servicos
de saude que estdo cadastrados nesse sistema oficial sdo apenas hospitais e até
mesmo os instrumentos utilizados para avaliacdo da SP atendem a realidade desses
servicos de saude. Porém, ao se compreender como teve inicio as discussdes
relacionadas a seguranca do paciente no mundo, € possivel entender porque esse
tema ainda tem sido majoritariamente explorado nesse nivel de atencéo a saude.

Felizmente no Brasil, desde 2013 j4 é possivel encontrar estudos que se
debrucam a estudar e adaptar instrumentos que avaliam a SP para a realidade da
Atencdo Primaria a Saude. Inicialmente um numero reduzido de estudos foi
desenvolvido no ambiente da APS, porém de 2015 até 2021 a producao relacionada
a SP na atencdo primaria brasileira tem aumentado e sido realizados nas diferentes
regides do pais.

O primeiro estudo encontrado foi Paese e Sasso (2013), que estudaram a
cultura de seguranca do paciente na APS e utilizaram o Questionario das Atitudes de
Seguranca; depois deles os estudos de Marchon, Mendes Junior e Timm (2015)
buscou adaptar instrumentos internacionais de avaliacdo da seguranca do paciente
no ambiente da atencao primaria para poder avaliar ndo s6 a cultura de seguranca do
paciente, como também, a implantacdo da SP nos servicos de saude desse nivel de
atencao. Alguns estudos internacionais como Smits et al (2018); Miller et al (2019),
Ruiz Sanchez et al (2013) e Sellappans et al (2013), Mufioz et al (2015), Araujo et al
(2016), Sousa et al (2016) se debrucaram a estudar a cultura de seguranca do
paciente no ambiente da APS e a compreensao dos profissionais de saude da APS
sobre as questdes relativas a seguranca do paciente.

O estudo de Marchon (2015) se destaca nesse sentido por ndo apenas adaptar
0 questionario internacional para avaliacdo a seguranca do paciente na APS, como
conseguiu aplicar o instrumento em um servico de APS demonstrando que nesse
ambiente acontecem diversos erros que causam danos a saude do paciente que vao
de danos reversiveis e de baixa gravidade até o 6bito. Evidenciando desta a
necessidade de implantacédo da SP nos servigos de saude deste nivel de atencéo.

De 2015 até os dias atuais outros estudos nos anos de 2019, 2020 e 2021 tém

sido realizados para conhecer a implantacédo do NSP na APS (SOUSA et al., 2020), o
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conhecimento dos trabalhadores da APS sobre a SP (SILVA et al, 2019, MACEDO et
al. 2020, NORA E BEGHETTO, 2020, CARVALHO et al, 2021); a cultura de SP
(RAIMONDI et al, 2019, RAIMONDI, BERNAL E MATSUDA, 2019, SOUZA et al, 2019,
MACEDO et al 2020, MACEDO et al 2020. Esses estudos ainda discutem diferentes
aspectos relacionados a SP na APS, como: a participacdo do paciente no processo
de SP; as dificuldades para desenvolvimento da SP no ambiente da APS; incidentes
em SP na APS; e, também estudos de revisdo de literatura sobre a tematica ja podem
ser encontrados.

Esses estudos demonstram que a seguranca do paciente ainda se configura
como um tema pouco conhecido pelos profissionais da atencéo primaria a saude e
gue atividades como o gerenciamento de riscos em SP nas unidades acaba ndo sendo
estruturado nesses locais, por falta de aprofundamento no tema advindo dos
profissionais desse nivel de atencdo a saude, destacando assim a importancia das
atividades previstas no Plano de Seguranca do Paciente do EST3, que visa
desenvolver atividades de capacitacdo sobre a cultura de seguranca do paciente,
conceitos e ferramentas para, a partir disso, estruturar os NSP na APS do estado.
Assim, como esse estado o Plano Estadual de Saude e os Relatérios de Vigilancia
Sanitaria do EST1 trazem como atividade prevista para a vigilancia estadual o
desenvolvimento de atividades de capacitacdo sobre seguranca do paciente para 0s
servidores municipais das VISA, para que esses possam replicar os conhecimentos
com os trabalhadores da APS, destaque também das falas do GF1.

Um estudo de destaque sobre SP na atencao primaria é o trabalho de Sousa
et al (2020) que descreveu a experiéncia exitosa da implantagdo do NSP em um
municipio de grande porte do estado de S&o Paulo. Alguns pontos foram
imprescindiveis para essa realizagdo, o esfor¢co individual de uma servidora, a
capacitacdo dos demais trabalhadores da VISA, a reestruturagdo do processo de
trabalho para abarcar as discussbes, capacitagbes e acompanhamento da
implantacdo dos NSP nos servigos. Alguns entraves também foram encontrados no
processo, dentre eles, a baixa cooperacao dos servidores na APS, o tempo, pessoal
e recurso reduzidos para acompanhamento de todas as atividades e a falta de
compreensao da APS sobre a necessidade do NSP.

O exemplo da implantagcdo do NSP para APS no municipio do estado de S&o

Paulo demonstra uma possibilidade real de implantacdo e desenvolvimento de
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atividades de Seguranca do Paciente na realidade da atencdo priméaria a saude no
Brasil. Apesar das diversas dificuldades apontadas pelo estudo para a estruturagéo,
implantacdo e desenvolvimento das atividades do NSP o trabalho mostra que a
sensibilizacdo dos profissionais e gestores sobre a relevancia do tema e a importancia
das acodes na qualidade de vida e saude da populacdo se constituem como ferramenta
de didlogo e realizacdo da SP na APS.

A RDC n° 36 de 25 de julho de 2013 prevé como atividades a criacdo de
Nucleos de Seguranca do Paciente nos servicos de saude independente do seu nivel
de complexidade, e que esse nucleo estruture e institua o Plano de Seguranca do

Paciente no servico, sdo XVII acBes previstas para o plano, como visto abaixo:

| —identificacéo, anélise, avaliacdo, monitoramento e comunicac¢éo dos riscos
no servico de salde, de forma sistematica; Il — integrar os diferentes
processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servicos de saude; Il —
implementacdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude; IV —
identificacdo do paciente; V — higiene das maos; VI — seguranga cirargica; VII
— seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos; VIII —
seguranca ha prescricdo, uso e administracdo de sangue e
hemocomponentes; IX — seguranca no uso de equipamentos e materiais; X -
manter registro adequado do uso de Orteses e proteses quando este
procedimento for realizado; XI — prevencédo de quedas dos pacientes; XIl —
prevencao de Ulceras por pressdo; Xlll — prevengéo e controle de eventos
adversos em servigos de salde, incluindo as infecgdes relacionadas a
assisténcia a saude; XIV— seguran¢a nas terapias nutricionais enteral e
parenteral; XV — comunicagéo efetiva entre profissionais do servi¢o de saude
e entre servi¢os de saude; XVI — estimular a participacao do paciente e dos
familiares na assisténcia prestada. XVII — promocdo do ambiente seguro
(BRASIL, 2013, p.5).

Ao analisar as atividades propostas para 0 NSP nos servicos de salde nota-se
gue foi pensada para os servi¢cos de saude de todos os niveis de complexidade, de
forma que pensando na realidade da atencéo primaria é possivel destacar onze acdes

passiveis de serem desenvolvidas nos servicos:

I- identificagcdo, analise, avaliacdo, monitoramento e comunicagao dos riscos
no servico de saude, de forma sistematica; |l- integrar os diferentes
processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servicos de saude; lll-
implementacdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude; IV-
identificacdo do paciente; V- higiene das méos; seguranca na prescri¢ao, VII-
uso e administracdo de medicamentos; IX- seguranca no uso de
equipamentos e materiais; XllI- prevencdo e controle de eventos adversos
em servicos de saulde, incluindo as infec¢cBes relacionadas a assisténcia a
saude; XV- comunicacdo efetiva entre profissionais do servico de saude e
entre servicos de saude; XVI- estimular a participacdo do paciente e dos
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familiares na assisténcia prestada; XVII- e promoc¢édo do ambiente seguro
(BRASIL, 2013, p.5).

As onze ac¢les acima destacadas podem ser implementadas nos servi¢cos da
APS com vistas a garantir a seguranca do paciente nesses servicos, ja que a atencao
primaria a saude é o nivel de atencao atende a grande parte da populacdo, no caso
dos estados do NE estudados no presente trabalho, existe uma cobertura de 80% da
APS nesses estados, de forma que milhdes de pessoas nos respectivos estados
utilizam servicos de saude da APS e, nesse sentido, estdo expostas aos riscos de
seguranca do paciente e aos eventos adversos em APS, esses eventos podem,
inclusive, se tornar casos para atencdo hospitalar e prejuizo a qualidade de vida do
paciente.

O desenvolvimento de acbes de SP porém, vai além das atividades descritas e
esperadas para o NSP, é necessario que os profissionais de saude dos servicos de
atengdo primaria compreendam as definigdes relacionadas a SP como : “cultura de
seguranca, a gestao do risco e as boas préaticas de funcionamento dos servigcos de
saude, dano, evento adverso, garantia de qualidade, incidente” (BRASIL, 2013, p.2)
para que desenvolvam estes conceitos em seus processos de trabalho e assim
contribuam para a garantia de seguranca do paciente no ambito da Atencao Priméria
a Saude. Estudos como o de Macedo et al (2020) demonstram que ainda ha
fragilidades importantes relacionadas a cultura de seguranca nos servicos de APS,
como a fragilidade de comunicacdo entre os profissionais, o que interfere de forma
negativa e fragiliza o cuidado do paciente nesse nivel de atengéo.

Apesar de haver um longo caminho a percorrer para a implementacéo de
seguranca do paciente na APS existem disponiveis no ambiente virtual da ANVISA
manuais que auxiliam na construcéo dos protocolos de Seguranca do Paciente nesses
servicos. O material intitulado "Erros de medicacdo: Série técnica sobre atencao
primaria mais segura" (2016) e "Cuidado de Saude mais Seguro: estratégias para o
cotidiano do cuidado" (2016) encontram-se disponiveis na integra e se debrugcam
sobre detalhar a organizacéo de acfes e atividades em seguranca do paciente para
0s servicos de atencdo primaria, 0s principais erros encontrados e as solucdes
possiveis de serem aplicadas.

Além da implantacdo do NSP nos servicos de APS € necessario que haja o
monitoramento e acompanhamento das ac¢des e atividades dos NSP e dos eventos
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adversos que venham a ocorrer nesse ambiente, a RDC N° 36 da ANVISA (2013), o
material Cuidado de Saude mais Seguro (2016), assim como Marchon (2016)
discutem a necessidade do acompanhamento dos eventos adversos como caminho
de propor solugdes e prevenir futuras ocorréncias de mesma natureza. Nesse sentido
o trabalho de Samra et al (2015) e Webair et al (2015) falam sobre o uso de dados em
SP na APS e a construcdo de uma base de dados sobre SP na APS, respectivamente.
Propor um sistema de notificacdo de eventos adversos e eventos sentinela para APS
€ uma forma segura e viavel de promover o desenvolvimento da Seguranca do
Paciente no ambiente da APS, jA que além do acompanhamento da SP nesse
ambiente ainda subsidia outros servicos a construir os Planos de Seguranca do
Paciente com base nas experiéncias de outros locais.

No caso dos 03 estados estudados, estes ja demonstram, em diferentes niveis,
a existéncia de uma movimentacao na VISA e APS estaduais para a implantagao do
NSP nesse nivel de atencdo. JA& existe uma compreensdo da necessidade de
discussédo sobre a SP para a APS e sensibilizacdo dos profissionais da VISA e APS
para atuacdo nesse campo de atividades, e em alguns casos ja existem a¢cdes sendo
desenvolvidas, como capacitacdo dos trabalhadores das VISA municipais e, até
mesmo, a organizacdo de documento oficial com propostas de atividade para
implantacdo do NSP na atencao primaria.

E possivel notar ainda que existe o consenso entre os estados que a
responsabilidade do NSP na APS é das VISA municipais, que pelo processo de
descentralizagcdo é a instituicdo responsével por executar as acdes de vigilancia, e
nos estados do NE contemplados nesse estudo sdo as responsaveis por desenvolver
as atividades nos servicos de APS.

E necessario entdo que haja um investimento da gestdo na questdo de
seguranca do paciente para APS, com esfor¢os de articulagédo para capacitacao das
vigilancias e trabalhadores de saude dos servicos de APS, que pode ser desenvolvida
pelas VISA estaduais, e, a estruturacao de bens, insumos, estrutura fisica e financeira

para a estruturacdo dos NSP nos servigcos de APS.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados deste estudo evidenciaram sobre a atuacdo da Vigilancia
Sanitaria em trés estados do Nordeste e confirmaram os pressupostos de que as
equipes de vigilancia sanitaria estaduais desenvolvem a¢des para o controle sanitario
de servicos de saude de média e alta complexidade, no entanto, ndo foram
explicitadas nas fontes analisadas a atuacdo compartilhada entre VISA estadual e
VISA ou Secretarias Municipais de Saude para o controle sanitario e outras acdes nos
servicos da Atencdo Primaria a Saude, no entanto, quando solicitados pelos
municipios, as equipes ou nucleos regionais de dois dos estados estudados realizam
apoio e/ou orientacdo técnica e treinamento para o desenvolvimento de atividades de
vigilancia nos servigos da APS.

Quanto a estrutura da Vigilancia Sanitaria estadual nos trés estados do
Nordeste, apresentam organizacdo, processos de trabalho bem definidos, com
desenvolvimento de acfes de controle sanitario, fiscalizacdo e inspecéo de servicos
de saude, ndo sendo realizadas acbes de educacdo em saude e articulacdo
intersetorial. Especificamente sobre as acdes voltadas para APS, a Vigilancia
Sanitaria Estadual dos trés estados do Nordeste ndo desenvolve atividades em
servico de saude da APS, exceto quando solicitadas, destoando do previsto nos
marcos regulatérios disponiveis, que destacam a existéncia de responsabilidade
sanitaria da VISA estadual em locais onde o municipio ndo desenvolve atividades, se
configurando como um limite importante na atuacdo das vigilancias sanitarias
estaduais para o controle de riscos e seguranca do paciente nos servicos de saude
desse nivel de atencao.

Tendo em vista que os marcos legais que discorrem sobre a atuacdo da
vigilancia sanitaria preveem que o trabalho deve ser descentralizado, sendo de
competéncia dos municipios realizar as atividades de controle sanitario, fiscalizacado
e inspecdo dos servicos de saude, em especial nos servigos de saude de baixo risco,
como é o caso dos servigcos da APS, fica sob responsabilidade das VISA estaduais a
cooperacao técnica com as VISA municipais, e a execucédo de atividades de controle,
fiscalizagdo e inspecdo de servicos de média e alto risco, que ndo sejam
contemplados pelo municipio, ou a execugdo total das atividades em municipios que

nao tenham VISA.
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O estudo permitiu identificar que os maiores limites para o desenvolvimento das
atividades das VISA estaduais sdo o reduzido quadro de funcionarios, falta de
estrutura fisica, equipamentos e insumos, bem como repasse financeiro que se mostra
insuficiente para o processo de trabalho previsto apara a Vigilancia. No que toca sobre
as possibilidades do fazer foi possivel perceber que os servidores apresentam uma
boa compreensdo em relacdo as competéncias e atividades da VISA no ambito
estadual, bem como a necessidade do desenvolvimento de acdes na atencao primaria
a saude, nos quais se encontram como dificuldades a falta de equipes qualificadas
nos municipios de alguns estados, a falta de compreenséo da gestdo dos municipios
e dos profissionais da APS sobre a necessidade de adequacéo dos servi¢cos de saude
da APS, para o controle de riscos e promocao a saude da populacédo.

Em relacéo a Seguranca do paciente na APS notou-se que ainda nado existem
acOes de SP e nem implantacdo de NSP nos servigcos de APS dos trés estados
participantes, confirmando o pressuposto deste estudo, ainda que em apenas um dos
estados existe um Plano Estadual de Seguranca do paciente que ja incorpora a APS,
porém nao define acOes especificas de seguranca do paciente na APS e nem traz
proposta de Plano de Seguranca do Paciente para os servicos de saude da APS. Por
fim, revela-se a existéncia de discussdes sobre essa temética em outros estados da
pesquisa, porém os trabalhos foram interrompidos por conta da Covid 19.

A partir dessas evidéncias e com o embasamento na literatura foi possivel
propor algumas estratégias de solucao de problemas, como a criagdo de espacos
permanentes de diadlogo entre VISA e APS, a ocorrer em periodos predefinidos,
bimensal ou trimensal, estruturacdo de planos de acdo conjuntos entre vigilancia e
atencao primaria, estruturagcdo dos NSP com base no que é prevista em lei e nas
necessidades dos servicos de saude da APS, utlizando como parametro a
implantacdo do NSP na APS de outros estados e os materiais disponibilizados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria para este fim.

Este estudo possibilita a reflexdo sobre a importancia da atuacdo da VISA
estadual, inclusive, no desenvolvimento compartilhado de agcées com 0s municipios e
apoio técnico a estes que nao dispdem de capacidade operacional para atuacéo local.
Destaca-se a necessidade do desenvolvimento de processos de trabalho articulados

entre as equipes estaduais para apoio aos seus municipios, inclusive, no que tange a
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APS a fim de promover a reducdo dos riscos em saude inerentes ao cuidado em
saude.

Para o desenvolvimento deste estudo, foram encontradas dificuldades no
acesso a documentos oficiais e produzidas pelo contexto da pandemia da Covid-19
que repercutiu no desenvolvimento da pesquisa, no que tange a incursdo em
bibliografia (livros) de referéncia sobre o trabalho da Vigilancia sanitaria pelo
fechamento das universidades/bibliotecas, dificuldade para o agendamento de
entrevista com gestores pela mudanca de rotina e processo de trabalho para atender
as necessidades advindas da pandemia; a estagnacdo de alguns processos de
discusséo e implementacédo de politicas, bem como a ndo publicacdo de documentos
como o Plano Estadual de Saude de um dos estados; e a alteracdo dos periodos do
programa de mestrado, que tiveram que ser reorganizados e reajustados para prover
a oferta remota das aulas, contetdos e bancas.

Apesar do cem numero de dificuldades encontradas e relacionadas a
pandemia, foi possivel notar na fala de alguns gestores entrevistados, que esse
momento trouxe uma relativa aproximacao entre os setores de VISA e APS, que
passaram a se comunicar com maior frequéncia, principalmente para as orientacdes
relacionadas a protecdo individual e coletiva dos trabalhadores em saude e da
populacdo, das regras de higiene e limpeza de ambientes entre outros, destacando
nesse sentido, que talvez se ndo houvesse a pandemia alguns gestores poderiam nao
correlacionar agdes da VISA no ambiente da APS.

As questbes de pesquisa sobre a atuacdo da VISA estadual e sobre a
implantacdo e funcionamento da SP e dos nulcleos de SP podem ser aplicadas a
outros estados e de diferentes regides brasileiras e abre portas para o
desenvolvimento de novos estudos mais aprofundados sobre a relagdo entre VISA e
APS no nivel estadual, como elas se desenvolvem e se estruturam, bem como sobre
a implantacdo dos NSP na APS, se esses nucleos tem sido implantados e tem

desempenhado a funcéo esperada.
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ANEXOS

Anexo A- Pesquisa: ROTEIRO PARA GRUPO FOCAL (atentar para as questoes,
pois poderdo ser profissionais de VISA municipais (capital de cada estado) e

profissionais das VISA estaduais)

1. Atividades de VISA desenvolvidas nos servicos de saude do SUS,
planejamento e programacao (como faz e com o que faz? faz planejamento e
programacao de atividades? atentar para a citagdo aos instrumentos);

2. Realizacdo de acbes de VISA nos Servicos Hemoterdpicos (atividades,
desafios, limites, potencialidades);

3. Realizacdo de acbes de VISA na Atencdo Basica/Unidades de Saude da
Familia (atividades, desafios, limites, potencialidades);

4. Nucleo de Seguranca do Paciente (existe? Para quais servigos? Principais
atividades).

Fonte: Souza et al, 2018.
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Anexo B - ROTEIRO PARA ENTREVISTA COM GESTORES DA AB E AE

Parte | — ldentificacdo/Caracterizacdo do SS (aplicar o roteiro atentando-se para
especificar na pergunta o SS relacionado ao entrevistado, AB/USF ou AE/SH)
Endereco:

Telefone, Fax, e-mail:

Formacéao do gestor do SS:

Tempo no cargo:

Experiéncias anteriores em AB/USF ou AE/SH:

Parte Il - Questbes gerais sobre controle sanitario de SS

1. Vocé conhece as ac¢des da VISA estadual/municipal desenvolvidas na area de AB
e AE/SH?

2. Como a AB/USF e AE/Hemocentro-SH identifica as necessidades por agcées em
hemovigilancia, tecnovigilancia e/ou farmacovigilancia?

3. De que modo a coordenacédo da AB/USF e AE/ Hemocentro-SH se relaciona com
a VISA (acbes, competéncias, desafios, limites, potencialidades)?

4. De que modo é feito o planejamento e programacdo das acdes da AB e da AE/
Hemocentro-SH no estado?

Parte Il - Questbes especificas sobre o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) na
AB e na AE/SH

1.Existe Nucleo de Seguranca do Paciente para a AB/USF e AE/ Hemocentro-SH? Se
sim, como esté constituido? Qual sua estrutura (infraestrutura relacionada as pessoas;
profissional responsavel e outros profissionais; recursos, equipamentos, insumos,
materiais destinados ao NSP)?

2. O estado adota acfes de planejamento do controle dos eventos adversos no SS
(Plano de Seguranca do Paciente; Protocolos de Seguranca adotados)?

3. Quais as atividades técnico-operacionais desenvolvidas pelo NSP? Parte IV -
Coleta de dados documentais da AB/USF e AE/SH (Ver quais os dados documentais
gue existem sobre o planejamento/gestdo da AB e AE/SH no estado — plano diretor,
plano estadual em vigor no momento da coleta)

Fonte: Souza et al, 2018.
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Anexo C - ROTEIRO PARA ENTREVISTA COM A VISA
Parte | — Identificacdo/Caracterizacdo da VISA

Endereco:

Telefone, Fax, e-mail:

Situagéo hierarquica da VISA no organograma da Secretaria de Saude:
Diretor VISA:

Formacéo:

Tempo no cargo:

Experiéncias anteriores em VISA:

Parte Il - Questdes gerais sobre controle sanitario de SS

1.Como se organiza a estrutura da VISA estadual dentro do organograma e pratica da
SES?

2.Qual o quantitativo de profissionais lotados na VISA e destes quanto sao
responsaveis pelo controle de SS?

3. Quais as atividades/competéncias da Coordenacdo da VISA responsavel pelo
controle sanitario de SS?

4. Quais as acBes em farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia
desenvolvidas no estado?

5. De que modo a VISA atua no controle sanitario da Atengcédo Basica/Unidades de
Saude da Familia no estado (acdes, competéncias, desafios, limites,
potencialidades)?

6. De que modo a VISA estadual atua no controle sanitario dos Servicos
Hemoterapicos no estado (acdes, competéncias, desafios, limites, potencialidades)?
7. De que modo é feito o planejamento e a programacéao das a¢fes da VISA estadual
voltadas para o controle sanitario da AB/USF e AE/SH do estado?

8. De que modo a VISA estadual/municipal se relaciona com a coordenacdo da
AB/USF?

9. De que modo a VISA estadual se relaciona com a coordenagdo da AE/SH —
Hemocentro Coordenador?

10. Quais os instrumentos séo utilizados pela VISA para o controle sanitario de
servicos na AB/USF e na AE/SH?
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11. Qual a infraestrutura (pessoas, materiais/instrumentos, recurso financeiro)
disponivel para o desenvolvimento das acfes de controle sanitario nos SS (USF e
SH)?

12. Existe treinamento/capacitacéo (tipo e periodicidade) para o controle sanitario nos
SS (USF e SH)?

13. Quais as acdes resultantes do controle sanitario dos SS?

14. Qual a situacéo atual do controle sanitario de servicos da AB no estado? Quais 0s
indicadores da VISA estadual sobre este controle sanitario?

15. Qual a situagéo atual do controle sanitario dos SH no estado? Quais os indicadores

da VISA estadual sobre este controle sanitario?

Parte Il - Questdes especificas sobre o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP)
1.Existe Ndcleo de Seguranca do Paciente para a AB? Se sim, como esta constituido?
Qual sua estrutura organo-funcional (infraestrutura relacionada a pessoas;
profissional responsavel e outros profissionais; recursos, equipamentos, insumos,
materiais destinados ao NSP)?

2. O estado adota acbes de planejamento do controle dos eventos adversos no SS
(Plano de Seguranca do Paciente; Protocolos de Seguranca adotados)?

3. Quais as atividades técnico-operacionais desenvolvidas pelo NSP?
Parte IV - Coleta de dados documentais da VISA sobre controle sanitario de SS

(Ver quais os dados documentais que existem na VISA sobre o controle sanitario de

SS. Ha um prontuario para cada SS? Como sédo alimentadas as informacfes?)
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Anexo D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de um estudo denominado “VIGILANCIA
SANITARIA NOS SERVICOS DE SAUDE DA ATENCAO BASICA E ATENCAO
ESPECIALIZADA EM ESTADOS BRASILEIROS”. O objetivo deste estudo & analisar
0 controle sanitario realizado pelas Vigilancias Sanitarias (VISA) estaduais e
municipais em servicos de salde na Atencao Bésica e Atencdo Especializada tendo
em vista a seguranca sanitaria e a protecdo a saude da populacao. A sua participacao
no referido estudo serd no sentido de responder, através de uma entrevista cujas
informacdes servirdo para a reflexdo sobre a Vigilancia Sanitaria dos Servicos de
Saude, em especial, da Atencao Basica e Atencéo Especializada. Se vocé consentir,
sua entrevista sera gravada e ap0s a entrevista vocé podera solicitar para ouvir a
gravacao e retirar e/ou acrescentar quaisquer informacodes. E quanto as informacdes
dadas, ndo serao identificados os respondentes, sendo mantido o sigilo das respostas.
Sua participacdo neste estudo podera trazer beneficios, tais como: colaborar com
outros estudos, utilizar os resultados na busca de solu¢cbes para as dificuldades e
desafios identificados, bem como, compartilhar as potencialidades e estratégias para
a organizagdo e fortalecimento da VISA em servicos de saude nos estados e
municipios. Os riscos desta pesquisa estdo relacionados a possibilidade de ocorrer
constrangimento e/ou exposicdo do participante da pesquisa, durante qualquer
momento de realizacdo deste estudo. Por esse motivo, todos os participantes serao
esclarecidos sobre a liberdade de decidir manter ou se afastar da pesquisa, sem
nenhuma pena, ou em outro caso, nao responder especificamente aquela pergunta
gue Ihe causar constrangimento. Vocé podera se recusar a participar do estudo, ou
retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e se desejar
sair da pesquisa, néo sofrera qualquer prejuizo por conta disso. Qualquer informacgao
sobre este estudo podera ser solicitada através do telefone 71. 3283 7467, contato da
Profa. Dra. Mariluce Karla Bomfim de Souza, coordenadora desta pesquisa, lotada no
Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia. O contato com o Comité
de Etica também podera ser feito a partir do e-mail cepisc@ufba.br Enfim, tendo sido
orientado (a) quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e
0 objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar,
estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou a
pagar, por minha participacao.

Salvador - BA, [ 12019.

Assinatura do (a) Entrevistado (a) Mariluce Karla Bomfim de Souza
Pesquisadora Responsavel Instituto

de Saude Coletiva (ISC/UFBA)

Contatos: 71 3283 7467

Fonte: Souza et al, 2018.

118



APENDICE

Quadro 5: Achados sobre a estrutura organizacional da Vigilancia Sanitaria Estadual no Controle Sanitario dos Servigos de Saude e APS,
em estados do Nordeste do Brasil nos anos de 2019 a 2020.

permanéncia;

abrangéncia da
VISA

sanitario e  maior
densidade tecnoldgica

Fontes de Grupo Focal Entrevistas Documentos
coleta
Acdes de SS em geral APS SS em geral APS SS em geral APS
VISA
-Controle - Treinamento dos | VISA E1: VISA E1: PES 2016-2019 Doc 1 | PES 2016-2019 Doc 1
EST1 Sanitario dos | servidores da
servigos de saude | VISA regionais - Fiscalizag&o, | - O controle Realizar inspecdes | Auxiliar as VISA
de média e alta | para capacitacdo | Inspecdo, sanitario das sanitarias em | municipais no trabalho de
complexidade e | dos servidores da | Controle de | unidades de saude | estabelecimentos de | vigilancia de sua
servicos de | VISA municipais Infeccdes, da APS érealizado | saude e o0s de | competéncia.
hemoterapia; para realizacao Seguranca do | pelos municipios interesse a saude pela
- Fiscalizacéo, | do controle Paciente, - Os nucleos de VISA estadual; realizar | PES 2020-2023 Doc 2
inspecao e | sanitario nas fiscalizagcéo e | base regional investigacao das
notificacdo  dos | unidades da APS | monitoramento de | fazem acdes notificacdes Auxiliar as VISA
servigos, alvaras | - O controle produtos, agua; quando solicitado obrigatorias de queixas | municipais no trabalho de
de sanitario das - pelo municipio técnicas e eventos | vigilancia de sua
funcionamento. Unidades de APS | Farmacovigilancia | - Desenvolvimento | adversos. Apoiar, com | competéncia
sdo de e Tecnovigilancia | de acdes conjuntas | os Nucleos Regionais
responsabilidade | via NOTIVISA estado e de Saude, os | Politica Estadual
da VISA dos municipios municipios na | Atencao Basica Doc 3
municipios APS E2: - Nivel Central execucdo das acdes
VISA gerencia o de Vigilancia Sanitaria. | O documento néo
- Acdes de | sistema menciona as ac¢bes da
orientagdo  dos PES 2020-2023 Doc2 | vigilancia sanitaria
servicos de | APS:
salde, servigos | - Atuam na Acbes de Controle | Relatério Vigilancia
de alimentacdo, | orientacdo dos Sanitario de produtos, | Sanitaria 2018 Doc 4
creches, equipamentos de bens e  servigos,
Instituicbes de | saude dos inclusive servicos de | Realizacdo de
longa territorios de saude de maior risco | capacitacdo em inspecao

e controle de riscos de
Unidades Assistenciais de
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Regulacéo
qualidade
alimentos.

da
dos

que estédo sob
responsabilidade da
VISA estadual

Politica Estadual
Atencéo Bésica

O documento néo
menciona as acdes da
vigilancia sanitaria

Relatério  Vigilancia
Sanitéria 2018 Doc 4

Vigilancia e controle de
bens, produtos de
consumo e insumos,
medicamentos,

equipamentos,

imunobioldgicos e
outros de interesse a
salde; dos servigos de
assisténcia a saude;

do sangue e
hemoderivados; das
radiacoes.
Licenciamento
sanitario inicial,
inspecao de

estabelecimentos,
fiscalizacdo sanitéria;
fiscalizacéo dos
servicos de alta
complexidade e nas
acbes de apoio e
capacitacéo das
equipes  municipais;
acompanhamento,
investigacao,

Saude com técnicos dos
municipios

Relatdrio Vigilancia
Sanitéaria 2019 Doc5

Realizacéo de
capacitacdo em inspecéo
e controle de riscos de
Unidades Assistenciais de
Saulde com técnicos dos
municipios
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monitoramento das
queixas do NOTIVISA.

Relatério Vigilancia
Sanitéria 2019 Doc 5

Exerce o poder de
policia administrativa
para cumprimento do
dever de proteger a
salde da populagéo;
Licenciamento
sanitario inicial,
inspecao de
estabelecimentos,
fiscalizacdo sanitaria;
fiscalizacéo dos
estabelecimentos de
alto risco sanitario e
nas acfes de apoio e
capacitacao das
equipes  municipais.
monitoramento das
queixas do NOTIVISA.

EST 2

- Controle
Sanitario de
servicos de alta
complexidade,
hospitais e
servigos de
hemoterapia.

Sem informacgdes
vindas do Grupo
Focal

VISA E4:

- Inspecao,
fiscalizagéo,

monitoramento de
qualidade pos

mercado de
produtos,
tecnologias e
servicos de
saude;

Atividades de
farmacovigilancia
nas industrias;

VISA E4:

- AgOes na APS
sédo de
competéncia dos
municipios

- Os municipios
solicitam auxilio do
estado em caso de
necessidade

- Estado oferece
suporte técnico
pedagdgico e
operacional aos
municipios

PES 2016-2019 Doc 6

O documento ndo se
debruca sob as acdes
de vigilancia sanitéria,
contendo apenas o0s
indicadores e metas
para o setor da VISA.

PES 2016-2019 Doc 6

O documento néo se
debruca sob as acgbes de
vigilancia sanitaria no
ambiente da APS.
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- Coordenacéo do
sistema estadual

de vigilancia

sanitaria;

- Elaboragcdo de

diretrizes

estaduais;

EST3 - Controle | - Visita os APS E3: APS E3: PES 2016-2019 Doc 7 | PES 2016-2019 Doc 7

Sanitario de | servicos para
hospitais de | apuracdo de - Elaboracdo e | - Elaboracéo e Controle de produtos e | Intensificar as acfGes da
grande porte, | denlncias via divulgacao de | liberacdo de notas | servicos de interesse a | Vigilancia
terapia renal | Ministério Pablico | notas técnicas | técnicas para o0s salde Sanitaria nos municipios e
substitutiva, - Aprova projetos | sobre s processos | Servicos de Saude | PES 2020-2023 Doc 8 | nas Regibes
servicos de | de construcdo e de trabalho | da APS; de Saude
hemoterapia; reforma de seguros, - Orientacao O documento nao
- Inspegbes, | unidades de sanitizacdo  das | técnica para APS menciona as a¢des da | PES 2020-2023 Doc 8
emisséo e | salde unidades, realizadas a partir vigilancia sanitaria
renovacao de | - O controle manuseio de | de demandas da Fortalecer as acdes de
licencas sanitario das medicamentos, APS. Guia de Atencéo | vigilancia sanitaria
sanitérias, alvards | unidades de APS | uso de EPI; Primaria a Saude | municipais; pactuar as
de é de - Atender as 2017 Doc 9 atribuicbes de vigilancia
funcionamento, responsabilidade | demandas por O documento ndo | sanitaria  nos ambitos
credenciamento da VISA dos orientacdo da menciona as ac¢des da | municipal e estadual;
de servicos de | municipios. Atencdo Priméria vigilancia sanitaria intensificar as ac¢des da

salde de alta
complexidade;

- AcBes conjuntas

com Ministério
Publico,
Conselhos de

Classe e Policia
Federal.

a Saude.

Plano Estadual de
Seguranca do
Paciente 2020 Doc 10

Responsavel pela
fiscalizacdo e controle
da producéo,
distribuicdo, comércio
e uso de alimentos,
medicamentos,

produtos de limpeza,
cosmeéticos e materiais
hospitalares, além do
controle da prestacéo

Vigilancia

Sanitaria  (VISA) nos
municipios e nas

Regides de Saude

Guia de Atencéo
Priméaria a Salude 2017
Doc 9

O documento nao
menciona as ag¢bes da
vigilancia sanitaria
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de servicos que se
relacionam direta ou
indiretamente com a
salde (funcionamento
de hospitais, clinicas,
servicos de
hemodialise, medicina
nuclear, radioterapia,
etc.)

Plano Estadual de
Seguranca do Paciente
2020 Doc 10

O documento néo se
debruca sob as acgbes de
vigilancia sanitaria no
ambiente da APS.

Fonte: Autor
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Quadro 6: Potencialidades, Limites e Desafios para a atuacéo da Vigilancia Sanitaria Estadual no Controle Sanitario dos Servicos de Saude
da Atencéo Primaria a Saude de estados do Nordeste do Brasil nos anos 2019e 2020.

Estados

Grupo Focal

Entrevistas

Documentos

EST1

Desafios e Limites

- Quadro de pessoal reduzido, por conta
do aumento de aposentadorias

- Mudancas politicas e de legislagéo que
afetam o trabalho

- Falta de obrigatoriedade de equipe
VISA nos municipios

- Aumento de demandas nédo
programadas

Possibilidades

- Capacitacao para o trabalho das
equipes regionais, para replicagdo com
as equipes municipais

- GT de alinhamento dos trabalhos da
VISA com representantes do estado e
municipios

VISA E1:
Desafios e Limites

- Reducédo do quadro de pessoal devido
aposentadorias;

- Necessidade continua de capacitagao
para o trabalho, pois a graduacgao nédo é
suficiente;

- Pouco recurso financeiro para a
demanda

Possibilidades

- Realizag&o de capacitacdes internas e
com os municipios (NUGETES);

- Participacéo dos servidores em
congressos, oficinas, atualizacdes.

APS E2:
Desafios e Limites

-Dificuldade da VISA em desenvolver
atividades nos servigos de saude

- Pouca comunicagédo entre VISA e APS
tanto no estado como nos municipios

Possibilidades

PES 2016-2019 Doc 1

O documento faz uma avaliacdo sobre a
situagdo de saude da populagdo e a partir
disso define as metas e pactuagdes com
todos o0s setores de interesse para a
melhora da qualidade de vida e saude da
populagdo do estado. A VISA entdo, é
colocada como setor de interesse com
metas especificas a serem cumpridas para
garantir a qualificacdo dos indicadores de
saude.

PES 2020-2023 Doc 2

O documento faz uma avaliacdo sobre a
situacdo de saude da populagdo e a partir
disso define as metas e pactuacfes com
todos o0s setores de interesse para a
melhora da qualidade de vida e salude da
populagdo do estado. A VISA entdo, é
colocada como setor de interesse com
metas especificas a serem cumpridas para
garantir a qualificacdo dos indicadores de
salde

Politica Estadual Atencéo Béasica Doc 3

Esse documento se constitui como marco
orientador das atividades da atencao
primaria a saude para o estado,
destacando as responsabilidades de cada
nivel federativo para o desenvolvimento de
uma APS qualificada e forte, de maneira
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- Existéncia de interlocucéo entre VISA
e APS na construcéo, e reforma de
unidades de saude da APS;

- Encontro entre VISA e APS nos
momentos de Planejamento estadual.

que a VISA nao esta entre os topicos de
discusséo.

Relatodrio Vigilancia Sanitaria 2018 Doc
4

O documento discorre sobre a situacdo
sanitaria do estado, com base nos
preceitos da vigilancia Sanitaria, discute
as dificuldades encontradas no processo
e aponta os caminhos para qualificagao
das atividades da VISA.

Relatdrio Vigilancia Sanitéaria 2019 Doc
5

O documento discorre sobre a situacdo
sanitaria do estado, com base nos
preceitos da vigilancia Sanitaria, discute
as dificuldades encontradas no processo
e aponta os caminhos para qualificagao
das atividades da VISA.

EST 2

N&o aparece no Grupo Focal

VISA E4:

Desafios e Limites
- N&o cita
Possibilidades:

- Criagcdo de uma autoridade reguladora
da qualidade dos servicos que vai
trabalhar com a VISA dos municipios;

PES 2016-2019 Doc 6

Assim como os demais planos estaduais
de saude, o foco do documento € analisar
a situacdo de saude da populagédo e com
base nisso pactuar as metas e indicadores
para melhorar a qualidade de vida e saude
da populacdo com todos os setores
pertinentes.

Desse modo é possivel encontrar no
documento a pactuacdo de metas e acdes
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- Criacdo de sistemas de para uso das
vigilancias municipais, para qualificacdo
do trabalho

para o desenvolvimento das atividades de
VISA.

EST 3

Desafios e Limites
- Servicos sdo descentralizados;

- Dificuldade em desenvolver acbes por
conta de reducéo de quadro de pessoal
da VISA que trabalha com servicos de
saude é reduzido

- Aumento das demandas néao
programadas

Possibilidades

- Desenvolver atividades de capacitagcéo
com as VISA municipais;

- Parceria entre VISA estadual e
municipios para descentralizacdo das
atividades de controle sanitario nos
servicos de saude

APS ES:
Desafios e Limites
- Relacao insipiente entre os setores

- Pouco desenvolvimento de a¢bes
conjuntas

- Distancia fisica entre setores
Possibilidades

- Existéncia de relacdo entre os setores
para orientacdes para o trabalho;

- Criagdo de colegiados mensais ou
bimensais para planejamento e
execucao de atividades intersetoriais;

- Qualificacdo de acdes
tecnofarmacol6gicas nas unidades da
APS.

PES 2016-2019 Doc 7

Assim como os demais planos estaduais
de saude, o foco do documento é analisar
a situacao de saude da populagdo e com
base nisso pactuar as metas e indicadores
para melhorar a qualidade de vida e salude
da populagcdo com todos os setores
pertinentes. Sendo assim, o que é possivel
encontrar € a pactuacdo de metas e acées
para o desenvolvimento das atividades de
VISA.

PES 2020-2023 Doc 8

O foco do documento é analisar a situagao
de saude da populagédo e com base nisso
pactuar as metas e indicadores para
melhorar a qualidade de vida e salde da
populacdo com todos o0s setores
pertinentes. Ainda assim, 0 impacto
negativo da pouca comunicacao entre os
setores da Secretaria de Saude do estado,
e traz como possibilidade a implantacdo de
grupos condutores para a constru¢ao do
PES e ampliacdo da participacdo de
setores da Secretaria.

Guia de Atencao Primaria a Saude 2017
Doc 9

Esse documento tem como objetivo
apontar 0s caminhos para o}
desenvolvimento de wuma APS de
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qualidade que garanta saude e qualidade
de vida para a populac¢édo do estado. Nao
aparecem nas suas analises a Vigilancia
Sanitéria.

Plano Estadual de Seguranga do
Paciente 2020 Doc 10

Apesar de ser um documento da VISA do
estado, o objetivo é fazer uma andlise da
Seguranca do Paciente no estado e trazer
elementos tedricos e conceituais que
deem suporte a implantacdo do NSP no
estado e em todos os niveis de atencéo,
sendo assim os limites e possibilidades
sdo referentes a esse objeto especifico e
néo sobre o setor VISA.

Fonte: Autor
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Quadro 7: Achados sobre Seguranca do Paciente na Atencao Priméria a Saude (APS) de estados do Nordeste do Brasil entre os anos 2019

e 2020.
Estados Grupo Focal Entrevistas Documentos
EST1 - Existe o NSP para nivel hospitalar ja VISA E1 PES 2016-2019 Doc 1

instalado e a VISA estava em discussao
do novo organograma para viabilizar a
implantacdo do NSP para APS, que pode
ficar sob responsabilidade de outro setor
na Secretaria de Salde Estadual.

- Existéncia de Nucleo de Seguranca do
Paciente no nivel Central com atividades
para hospitais.

- Nao menciona APS
APS E2

- Criacdo do Comité Estadual de Seguranca
do Paciente em parceria com 0 CONASS;

- Ainda nao foi estabelecido o NSP na APS;

- Construcéo dos POPs e normas de
orientacdo e funcionamento do NSP.

O documento menciona a implantacéo
de ac¢bes de Seguranca do Paciente nas
unidades hospitalares do estado

PES 2020-2023 Doc 2

Criagdo do Nuacleo Estadual de
Seguranca do paciente, com a¢des ainda
voltadas para o ambiente hospitalar, ndo
fala em APS

Politica Estadual Atencéo Basica Doc
3

O documento nao se debruca sobre tais
aspectos.

Relatério Vigilancia Sanitaria 2018
Doc 4

As acdes do Nduacleo Estadual de
Seguranca do Paciente (NESP) tem
priorizado a avaliacdo das préaticas de
segurangca em servigcos de salude que
possuem leitos ativos de UTI. Menciona
gque municipios necessitam incorporar as
acbes de controle de infeccdo nos
servigos de saude de sua abrangéncia.
Para tanto, € preciso o fortalecimento da
integracdo nas acdes entre os diversos
6rgaos de vigilancia.
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Relatério Vigilancia Sanitaria 2019
Doc 5

O documento salienta a baixa adeséo as
Praticas de Seguranc¢a do Paciente nos
servicos de salde e reforca que a
DIVISA tem realizado esforgcos para
melhoria dos resultados da adesé@o dos
servicos de salde as préaticas de
Seguranca do Paciente no Estado. A
parecem inclusive o desenvolvimento
das primeiras oficinas de multiplicadores
sobre seguranca do paciente na APS
realizada em alguns municipios do
estado.

EST 2 N&o aparece no Grupo Focal VISA E4 PES 2016-2019 Doc 6
- Existéncia do Nucleo Estadual de O documento ndo se debruca sobre tais
Seguranca do Paciente com acdes voltadas | aspectos.
para os servicos de alta complexidade e . .
hemoterapicos: Traz apenas a me'Fa de implantacdo dos

NSP na rede hospitalar do estado.

- N&do menciona APS.

EST 3 - Existéncia de Coordenacéo Estadual de APS E3 PES 2016-2019 Doc 7

Seguranca do Paciente com atividades
voltadas para os servicos de alta
complexidade.

- NSP em constru¢do comandado pela
geréncia de promogéo a saude da VISA em
parceria com gestores da APS e atencao
especializada;

- Discusséo das matrizes e construcdo do
Plano de Seguranca do Paciente para APS;

- Delineamento de agfes, incluindo
capacitacdo dos trabalhadores da AB para a
Seguranca do Paciente

O documento nédo se debruca sobre tais
aspectos.

PES 2020-2023 Doc 8

Registra a implantacgdo no Ndcleo
estadual de Seguranca do Paciente em
2017 tendo como principal objetivo
prestar cooperagao técnica aos servicos
de saude na implantacdo dos NSP e
acompanhar as acdes de seguranca do
paciente desenvolvidas pelas unidades.
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Para APS registra-se o0 processo de
capacitacdo dos profissionais da APS
sobre a cultura de seguranca do
paciente.

Guia de Atencdo Primaria a Saude
2017 Doc 9

O documento nado se debruca sobre tais
aspectos.

Plano Estadual de Seguranga do
Paciente 2020 Doc 10

O documento traz o projeto de
Seguranca do Paciente na Atencéo
Primaria que visa a formacéo sobre
seguranca do paciente na APS, por
meio de rediscutir o mapa mental dos
profissionais para mudanca de
comportamento, reforgcando processos
seguros voltados para seguranca do
paciente na assisténcia prestada, com
sistematizacédo de processos, registros
e insercéo de ferramentas de qualidade.
Entre as primeiras acdes esta a
capacitacdo de profissionais na APS em
conjunto com as VISAS estadual e
municipal;

Fonte: Préprio Autor
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