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GUIA DE DESCENTRALIZACAO DAS AGOES DE
VIGILANCIA SANITARIA NO ESTADO DO PIAUI:
Pactuacado proposta para o periodo de 2017-2020

(1 ) INTRODUGCAO

A descentralizacdo das acdes de salde figura como um dos aspectos mais

relevantes do processo de implementacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), instituido pela
Lei Federal n°® 8080, de 19 de setembro de 1990.

Dentre as atribuicdes da unido e dos estados fixadas pela Lei Federal n°® 8080/90,
esta a de acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do SUS, inclusive as
acdes de vigilancia sanitaria. Neste sentido, desde a sua criagdo em 1999, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em conjunto com o0s estados e municipios, vem
implementando o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), através de politicas que
buscam o fortalecimento e a ampliacdo do papel dos referidos entes nestas agdes.

Como medidas ja adotadas destacam-se a criagdo e pactuagcdo do Termo de Ajuste
e Metas (TAM) e do Termo de Ades&o ao TAM em 2000, que objetivaram o estabelecimento
formal de compromisso com a obtencéo de resultados e a organizagédo e implementacéo do
SNVS, através da descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria (VISA), fomentando a
realizacdo de atividades e o estabelecimento de parcerias entre as partes (ANVISA, estados
€ municipios).

Nessa fase inicial os municipios, para que tivessem acesso aos recursos financeiros
acima citados, deveriam cumulativamente estar habilitados em uma das formas de gestéao
estabelecidas pela Norma Operacional Béasica do Sistema Unico de Saltde (NOB/SUS-
01/96) e comprovar a existéncia de estrutura administrativa e capacidade técnica para
execucdo de acdes de VISA por nivel de complexidade.

Atualmente, o Ministério da Saude analisou mais de 18.000 portarias editadas pelo
Gabinete do Ministro da Saude, que, ap0s categorizagao, resultaram em 749 portarias que
passaram nos critérios para consolidacdo, ou seja, foram consideradas de contetudo
normativo e de efeitos permanentes ou duradouros.

A Portaria GM/MS n° 2.500, de 28 de setembro de 2017, que dispbe sobre a
elaboracgéo, a proposicéo, a tramitagdo e a consolidacdo de atos normativos no ambito do
Ministério da Saude, determinou em seu art. 7°, que as portarias de consolidacdo editadas
pelo Ministro de Estado da Saude relativas as normas do Sistema Unico de Salde seriam

agrupadas de acordo com 0s seguintes eixos:
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| — direitos e deveres dos usuérios da saude, organizacao e funcionamento do SUS;
Il — politicas nacionais de saude do SUS;

Il — redes do SUS;

IV — sistemas e subsistemas do SUS;

V — acobes e servicos de saude do SUS; e

VI - financiamento e transferéncia de recursos federais para a¢des e servigos de
saude do SUS.

Assim, foram publicadas seis Portarias de Consolidacdo que sistematizam as 749
portarias, conforme tabela abaixo:

PRCn°1 Consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuarios
da salde, a organizacado e o funcionamento do SUS.

PRC n° 2 Consolida as normas sobre as politicas nacionais de salde do
SUS

PRC n° 3 Consolida as normas sobre as redes do SUS

PRC n° 4 Consolida as normas sobre os sistemas e 0s subsistemas do
SUS

PRCn°5 Consolida as normas sobre as acdes e 0s servigos de saude
do SUS

PRC n° 6 Consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia
dos recursos federais para as agfes e 0s servi¢cos de saude do
SUS

Dessa forma, no que tange ao financiamento das Agdes de Vigilancia Sanitéria,
norteia-se pelas normas estabelecidas na Portaria de Consolidagcdo n° 6, cujas

especificidades estédo dispostas a seguir.

1.1 Do Financiamento das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria

Apb6s a pactuacdo ocorrida no ano 2000 (Fonte TAM), novas formas de repasse de
recursos orcamentarios e financeiros do nivel federal, via ANVISA, foram estabelecidas com
a finalidade de garantir aos estados e municipios o cumprimento das atribuices
descentralizadas.

Em fevereiro de 2006, o Ministério da Saude (MS) instituiu o Pacto pela Vida com a
publicacéo das Portarias MS/GM n° 399, de 22 de fevereiro de 2006 e n° 699, de 03 de abril
de 2006, resultado da revisdo da regulacdo da gestdo descentralizada do SUS, com o
objetivo de formalizar as responsabilidades de cada esfera de governo nos chamado “pactos
de gestdo e regionalizagdo”, destacando a fragmentagcdo e pulverizagdo dos recursos
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financeiros no financiamento da gestdo descentralizada, bem como problemas a serem
superados.

Tais medidas foram reforgcadas com a edicéo da Portaria MS/GM n° 1.998, de 21 de
agosto de 2007, que regulamenta o repasse de recursos financeiros destinados a execucao
das acbes de vigilancia sanitéria, na forma de piso estruturante e de piso estratégico.

Em setembro de 2011 o Ministério da Saude publicou a Portaria MS/GM n° 2.227,
que regulamenta os critérios para monitoramento da regularidade na alimentacdo do
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (SCNES), e do Sistema de
Informacdo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS), para fins de manutencdo de repasse de
recurso do componente de vigilancia sanitaria do bloco de financiamento de Vigilancia em
Saude.

Também em 2011 foi publicado o Decreto n® 7.508, que regulamenta a lei 8080/90 e
define a assinatura do Contrato Organizativo de Ag¢Bes Publicas (COAP) entre os entes
federados. Posteriormente, foi publicada a Portaria MS/GM n° 841, de 02 de maio de 2012,
gue definiu as agdes e servicos da Vigilancia em Saude, explicitando as agfes voltadas para
a saude coletiva, com intervencdes individuais ou em grupo, prestadas por servicos de
vigilancia sanitaria, epidemioldgica, saiude ambiental e do trabalhador, e por servicos da
atencdo primaria, de urgéncia e emergéncia, da atencdo psicossocial e da atencédo
ambulatorial especializada e hospitalar.

Em 2013 foi publicada a Portaria do Ministério da Saude n° 1.378, que regulamenta
as responsabilidades e define as diretrizes para execucdo e financiamento das acbes de
Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria revogando a
Portaria MS/GM 3.252/20009.

Atualmente, a legislagcdo sobre o financiamento das a¢fes de Vigilancia em Saude,
encontra-se normatizada na Portaria de Consolidacéo n° 6, de 28 de setembro de 2017, a
qual estabelece em seu art. 431, que os recursos federais transferidos para estados, Distrito
Federal e municipios para financiamento das ac¢fes de Vigilancia em Salude estdo
organizados no Bloco Financeiro de Vigilancia em Saude e sdo constituidos por: (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 13)

| - Componente de Vigilancia em Saude; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 13,

Il - Componente da Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 13, 1I).
De acordo com o art. 432, os recursos do Bloco de Vigilancia em Saude seréo

repassados mensalmente de forma regular e automatica do Fundo Nacional de
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Saude para os fundos de saude dos Estados, Distrito Federal e municipios para uma conta
Unica e especifica. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 14).

Segundo o art. 433, o Componente de Vigilancia em Saude refere-se aos recursos
federais destinados as acfes de: (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 15)

| - vigilancia; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 15, 1)

Il - prevencdo e controle de doencas e agravos e dos seus fatores de risco; e
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 15, II)

lll - promocéo. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 15, 1lI)

O art. 443 da Portaria de Consolidacdo MS/GM n° 6, em aluséo ao art. 24 da Portaria
n® 1.378, dispbe que o Componente da Vigilancia Sanitaria refere-se aos recursos federais
destinados as agfes de vigilancia sanitaria, constituido de:

| - Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVisa): destinados a estados, Distrito
Federal e municipios, visando o fortalecimento do processo de descentralizagdo, a
execucdo das acgOes de vigilancia sanitaria e para a qualificacdo das analises laboratoriais
de interesse para a vigilancia sanitaria; e (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 24, |).

Il - Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PVVisa): destinados a estados, Distrito
Federal e municipios, na forma de incentivos especificos para implementagcéo de estratégias
voltadas a Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 24, 11).

Conforme o art. 458, da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6, os valores das
transferéncias de recursos financeiros federais do PFVISA do Componente da Vigilancia
Sanitaria do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude, de que trata o art. 443,
totalizam R$ 253.991.981,85 (duzentos e cinquenta e trés milhdes, novecentos e noventa e
um mil novecentos e oitenta e um reais e oitenta e cinco centavos), a serem custeados com
dotacdes orcamentarias constantes do Programa de Governo "Aperfeicoamento do Sistema
Unico de Salde (SUS)" nas seguintes unidades orcamentarias: (Origem: PRT MS/GM
475/2014, Art. 3°)

| - Fundo Nacional de Saude: no montante total de R$ 185.000.000,00 (cento e
oitenta e cinco milhdes de reais), na Acdo Orcamentaria 10.304.2015.20AB "Incentivo
Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municipios para Execucao de Ac¢des de Vigilancia
Sanitaria"; e (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art. 3°, 1)

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): no montante total de R$
68.991.981,85 (sessenta e oito milhdes, novecentos e noventa e um mil novecentos e
oitenta e um reais e oitenta e cinco centavos), na A¢do Orcamentaria 10.304.2015.8719 -
Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos
Humanos - Nacional e 10.304.2015.20AB - Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito
Federal e Municipios para Execucdo de Acbes de Vigilancia Sanitaria. (Origem: PRT
MS/GM 475/2014, Art. 3°, 11)
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Nos termos do art. 461, o Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVISA) a ser
transferido aos municipios sera calculado mediante: (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art.
6°)

| - valor per capita a razdo de R$ 0,60 (sessenta centavos) por habitante/ano ou o
Limite Minimo de Repasse Municipal (LMRm), no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais)
para os Municipios cujo valor per capita configurar um montante abaixo do LMRm, conforme
Anexo XXXVI . (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art. 6°, I).

Portanto, a Portaria Consolidacdo GM/MS n° 6, em seu art. 463, reforca que 0s
valores do PFVisa serdo ajustados anualmente com base na populacdo estimada pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (Origem: PRT MS/GM 475/2014,
Art. 8°).

A Portaria n°® 195, de 26 de Janeiro de 2018, atualiza para o ano de 2018 os valores
dos repasses de recursos financeiros referente ao Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PF-
VISA), estabelecido no art. 463 da Portaria de Consolidag&o n° 6, de 28/09/2018.

Segundo o art. 4° da Portaria n°® 195/18, o Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PF-Visa)
a ser transferido aos municipios sera calculado mediante valor per capita a razdo de R$ 0,60
(sessenta centavos) por habitante/ano ou o Limite Minimo de Repasse Municipal (LMRm),
no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais) para os municipios cujo valor per capita configurar

um montante abaixo do LMRm, conforme valores exposto na tabela abaixo:

Populacéo abaixo de 20.000 habitantes Populagcdo acima de 20.001
(R9$) habitantes (R$)
12.000,00/ano 0,60 hab./ano

No tocante ao Piso Variavel de VISA, o art. 464 determina que o0 mesmo é
constituido pelo montante de R$ 11.675.146,22 (onze milhdes seiscentos e setenta e cinco
mil cento e quarenta e seis reais e vinte e dois centavos) para implementacéo de estratégias
nacionais de interesse da vigilancia sanitaria, definidas de forma tripartite e publicada em ato
especifico. (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art. 9°) (com redacao dada pela PRT MS/GM
2683/2016)
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Os valores do PFVISA, assim como, os valores do Piso Fixo de VISA também seré@o
ajustados anualmente com base na populacdo estimada pelo IBGE, como determina o art.
463 (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art. 8°).

Ressalta-se que o repasse dos recursos de VISA aos municipios est4 condicionado a
informacdo das acdes de vigilancia sanitaria, inerentes a essa proposta, mediante o
preenchimento do Boletim de Producdo Ambulatorial (BPA) no Sistema de Informacéo
Ambulatorial do Sistema Unico de Saude ou outro sistema que venha a lhe substituir,
conforme procedimentos de vigilancia sanitaria — SIA/SUS (Anexo I). Em 09 de setembro do
corrente ano foi publicada a Resolucdo do Ministério da Saude n° 6, a qual institui o
Conjunto Minimo de Dados (CMD) que sera implementado de forma gradual.

A manutencédo do repasse dos recursos do componente de vigilancia sanitéria esta
condicionada, conforme Art. 465 e 8§ 1° ao 4° da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6,
esta condicionada:

» Ao cadastramento do servigo de vigilancia sanitaria no Sistema de Cadastro
de Estabelecimento de Saude (SCNES);

> A alimentacio regular (mensal) dos procedimentos de vigilancia sanitaria no
Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA/SUS), a fim de garantir o
recebimento do repasse, ndo existindo no momento nenhum outro sistema
informatizado que permita a alimentacéo dos procedimentos de VISA.

Atualmente existem 56 procedimentos de vigilancia sanitaria a serem informados no
SIA/SUS, sendo procedimentos basicos: cadastros de estabelecimentos sujeitos a VISA,
inspecao, licenciamento, investigacdo de surto de Doencas Transmitidas por Alimentos
(DTA), atividades educativas para populacéo e o setor regulado, entre outras.

Informamos ainda que a néo informacdo dessas acfes pode resultar em Situacao
de Bloqueio, conforme o art. 466, da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6, o qual
determina que a Secretaria de Saude de estado, do Distrito Federal e do municipio que néo
possuir cadastro no SCNES, conforme o estabelecido no art. 465, § 1° e ndo preencher o
SIA/SUS por 3 (trés) meses consecutivos, conforme o art. 296 da Portaria de
Consolidacdo n° 1, tera o repasse de recurso do Componente de Vigilancia Sanitaria
blogueado. (Origem: PRT MS/GM 475/2014, Art. 11)

Caso isso ocorra, o Prazo para Regularizacdo sera até 90 dias a partir da
publicacdo da Portaria de Bloqueio, para regularizagdo retroativa da produgdo ndo
informada. Comunicamos também que o SIA/SUS estara aberto até 6 (seis) meses para
permitir a alimentacao retroativa das informacg6es da producdo da Vigilancia Sanitaria, que
serdo monitorados nos meses de janeiro, maio e setembro.

Conforme art. 471 da PRC n° 6, o Fundo Nacional de Saude efetuara o desbloqueio

do repasse dos recursos no més seguinte ao restabelecimento do preenchimento dos
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sistemas de informacdo referentes aos meses que geraram o bloqueio. (Origem: PRT
MS/GM 475/2014, Art. 16). Nos termos do § 1°, a regularizagdo do repasse ocorrera com a
transferéncia retroativa dos recursos anteriormente bloqueados caso o preenchimento dos
sistemas ocorra até 90 (noventa) dias da data de publicacdo do bloqueio. (Origem: PRT
MS/GM 475/2014, Art. 16, § 1°). E o § 2° dispde que a regularizacdo do repasse ocorrera
sem a transferéncia dos recursos anteriormente blogueados caso a alimentacdo dos
sistemas ocorra apos 90 (noventa) dias da data de publicacdo do bloqueio. (Origem: PRT
MS/GM 475/2014, Art. 16, § 2°).

O Portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br) disponibiliza o Relatério de
Acompanhamento Mensal das atividades do SIA/SUS e SCNES de acordo com o art. 470
da Portaria de Consolidacdo GM/MS n°. 6, o qual pode ser acessado através dos seguintes
passos:

Acessar o site da ANVISA na parte superior e localizar o menu:

IR PARA O MENU

Em seguida na aba do lado esquerdo, onde consta 0 nome Atuacéo, clique:

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

U

Atividades

U

Financiamento

4

Relatério de Monitoramento
Mensal

Apds esses passos selecione o ano e 0 més para verificagdo da situagdo do seu
municipio.

Importante: O municipio que ndo estd cadastrado no SCNES devera efetuar
cadastro junto a Diretoria de Unidade de Controle, Avaliacdo, Regulacdo e Auditoria
(DUCARA) da Secretaria de Estado da Saude do Piaui (SESAPI).


http://www.anvisa.gov.br/
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1.2 Descentralizacdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria no Piaui

No que se refere as acBes de Vigilancia Sanitaria no Piaui, varias tém sido as
iniciativas de apoio e fomento ao processo de descentralizacdo para 0S municipios.
Contudo, a Diretoria de Unidade de Vigilancia Sanitaria do Estado do Piaui (DIVISA) possui
grandes dificuldades para desempenhar seu papel de coordenador e regulador do SNVS no
estado, em face de ainda |he restar importante funcdo executora das acdes, provocada por
dificuldades de agdo dos municipios. Esse fato gera obstaculos para cumprimento de
agenda de apoio aos 6rgdos municipais no desenvolvimento das a¢des descentralizadas e
ao mesmo tempo impede que seja atingida a cobertura de 100% das inspecdes dos
estabelecimentos sujeitos as a¢des de Vigilancia Sanitaria Estadual.

A forma encontrada para superar esses obstaculos foi priorizar a implementacéo
do processo de descentralizacdo, tendo como pardametro a distribuicdo de
responsabilidades de acordo com o risco sanitario atribuido aos procedimentos.
Entretanto, para que se possa atuar nessa légica € imprescindivel que o municipio
assuma, pelo menos, o conjunto de procedimentos que sao basicos, menos
complexos, mas fundamentais para protecdo da Saude da populacdo. Desta maneira, a
DIVISA podera cumprir seu efetivo papel de coordenador e regulador, mesmo executando
os procedimentos de maior complexidade em Vigilancia Sanitaria.

O desenvolvimento das agbBes de VISA tem demonstrado que a fiscalizacdo
meramente burocratica ndo é a solugéo. E necessario usar a técnica apropriada e identificar
guais sdo os pontos criticos do setor/atividade a ser inspecionado, seja um estabelecimento
de saude ou qualquer outro sujeito a Vigilancia Sanitaria. Nesse sentido, surge a
necessidade de divisdo solidaria de responsabilidades entre os entes federativos e de
capacitacdo permanente dos profissionais para alcance do maior percentual de
cobertura.

Na prética, executar acdes de Vigilancia Sanitaria de alta complexidade requer
capacidade técnica e recursos humanos especializados, exigéncias que muitos municipios
de médio e pequeno porte ndo tém condi¢cdes de cumprir, pelo menos a curto prazo, o que
exige, transitoriamente, que o estado execute de maneira principal boa parte das agoes.

O fato € que o grande desafio para a implementacdo do processo de
descentralizacdo no Estado do Piaui tem sido provocar a estruturagédo das VISA's
municipais mediante a formacdo de equipe multiprofissional minima, sua permanente
capacitacdo, e ainda a harmonizacdo das rotinas e procedimentos pelas instancias
municipais, principalmente para a execu¢do de acdes de VISA de Servigcos de Saude, de

acordo com parametros definidos pela Diretoria Estadual/DIVISA.
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A perspectiva é de avanco no processo de descentralizagédo e que o Estado/DIVISA
possa apoiar as VISA’s Municipais no desenvolvimento de suas atividades, pactuando a
harmonizag&o dos procedimentos, capacitando e supervisionando as equipes, com trabalho
de verificacdo de eventuais equivocos de procedimentos, analise de processos e
aprimoramento dos processos de trabalho.

Com esse objetivo, ainda em 2007 a DIVISA iniciou o processo de descentralizacdo
das ac¢les de vigilancia sanitaria no Estado do Piaui, com a pactuacdo do Piso Estratégico,
definido pelo inciso Il do art. 5° da Portaria MS/GM n° 1.998/2007, com as 11 microrregides
e todos 0s municipios com mais de 20 mil habitantes, totalizando 28 municipios, através da
Resolucéo da Comissao Intergestores Bipartite - CIB n° 083/2007, de 02/11/2007 (Anexo II).

Em 2009 a pactuacédo das agbes de VISA foi ampliada para mais 32 municipios, este
com populacéo entre 10 e 20 mil habitantes, através da Resolucdo da CIB n° 27/2009, de
03/07/2009 (Anexo II).

Dando continuidade ao processo de descentralizagdo, em 2010 a pactuagdo das
acoes de VISA foi ampliada para mais 90 municipios, estes com populacdo entre 5 e 10 mil
habitantes, através da Resolucdo da CIB n° 082/2010, de 09/07/2010 (Anexo II). Com essas
medidas 67% dos municipios piauienses passaram a ter pactuadas suas acdes de VISA.

Ocorre que, apesar das Resolugbes da CIB acima citadas representarem
compromissos assumidos pelos municipios junto ao SNVS, ao Estado do Piaui e a ANVISA,
na pratica alguns municipios ndo assumiram boa parte das a¢cfes de VISA pactuadas,
e que, portanto, passaram a ser de sua competéncia, isto por diversos fatores, dentre eles
se destacam: a) a falta de estrutura da equipe de VISA municipal; b) o remanejamento de
técnicos que foram capacitados em VISA para outros setores do municipio; ¢) a
precariedade de vinculo dos profissionais; d) pouco entendimento dos gestores municipais
acerca da importancia das agfes de vigilancia no intuito de garantir a prevencdo de doencgas
e agravos relacionados a saude publica no nosso Estado.

Portanto, o monitoramento das acdes pactuadas, realizado pela DIVISA, demostrou
a necessidade da implementacdo imediata das ag¢Bes de vigilancia sanitaria em cada
municipio piauiense, considerando que o repasse mensal € feito pelo Fundo Nacional de
Saude (FNS).

Dentre as acglGes de vigilancia sanitdria a serem monitoradas enfatiza-se a
importancia do indicador 20 constante no SISPACTO/COAP — 2017-2019, que trata do
percentual de municipios que realizam no minimo seis grupos de agbes de VISA
consideradas necessarias a todos 0s municipios, no ano:

» Instauracdo de processo administrativo de VISA,;

» Cadastro de estabelecimento sujeitos a VISA;

» Inspecdo em estabelecimentos sujeitos a VISA;
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» Atividades educativas para a populacéo;

» Atividades educativas para setor regulado;

» Recebimento de denuncias

Nesse contexto, a DIVISA prop&e a CIB que:

a) Os 224 municipios ja pactuados nas Resolugdes CIB’s n°®083/2007, 027/2009 e
082/2010 comprometem-se a desenvolver as acdes de vigilancia sanitaria definidas no
Grupo |, constante no Anexo Il deste Guia de Descentralizacao;

b) As 11 microrregides de salude e 0os municipios com populagdo acima de 20 mil
habitantes, conforme Resolug¢édo CIB-Pl n°® 083/2007 realizarédo as atividades dos Grupos II,
além das atividades do Grupo | (Anexo llI);

¢) O municipio de Teresina, através da Geréncia de Vigilancia Sanitaria do Municipio
de Teresina (GEVISA), realizara as atividades do Grupo |, Il e Ill do Anexo lll. Os hospitais
da capital de alta complexidade com UTI, ja realizados anteriormente suas inspecdes pelo
municipio de Teresina, serdo assumidos integralmente todos os setores pela GEVISA
(Prontomed Adulto e Infantil, Unimed Primavera e llhotas, Itacor, Clinica Santa Fé e Hospital
Séo Pedro);

d) O Estado do Piaui, através da DIVISA, desenvolvera as agbes constantes no
Grupo IV e V do Anexo Ill deste Guia de Descentralizagéo, exclusivamente;

e) O Estado do Piaui, através da DIVISA, continuard realizando capacitagdo com
vista a habilitacdo das VISAS municipais no desempenho de suas ac¢des, conforme Plano de
Acao anual da ANVISA/DIVISA;

f) O Estado do Piaui, através da DIVISA, realizara o acompanhamento,

monitoramento e avaliagao das agdes desenvolvidas pelas VISA’s Municipais.
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INFRAESTRUTURA PARA IMPLANTACAO DAS ACOES DE VISA

A implementacéo das agbes de VISA no ambito municipal deve atender ao disposto
no Anexo IV em relagdo a Estrutura Legal, Estrutura Fisica e Recursos Materiais, Estrutura
Administrativa e Operacional e Fortalecimento da Gestéo.

Com referéncia a Gestdo de Pessoas deve-se atender aos requisitos para
composicao da equipe multidisciplinar minima de visa, conforme estratificagdo de risco e

suas atividades correspondentes:

5.000 a 10.000 1 2
>10.000 a 50.000 2
> 50.000 3 6

Os municipios com populagéo superior a 100.000 habitantes deverdo ter mais 1 técnico de nivel
superior, a cada 50.000 fica a critério do municipio agregar técnicos de nivel médio a equipe, de
acordo com sua necessidade e perfil sanitario.

Ressalta-se que o perfil do profissional de vigilancia sanitaria esta condicionado a
sua formacdo, qualificagdo e conhecimento para desenvolver as a¢bes conforme o risco
sanitario correspondente:

a) Menor Risco Sanitéario

Requer profissional de nivel médio e/ou de nivel superior com curso em Agdes
Bésicas em VISA.

b) Risco Sanitario Intermediario

Requer Profissional de nivel médio e superior das areas da saude enfermeiros,
fonoaudiologo, farmacéuticos, nutricionista, biélogos, fisioterapeutas, médico veterinérios,
guimico, psicologia, entre outros, como engenharia, arquitetura, Direito, Tecnodlogo da area
de Alimentos, Saneamento, Seguranca do Trabalho, Radiologia, etc. devidamente
capacitados em Curso de Acbes Béasicas em VISA e curso prévio obrigatério em Boas
Praticas de cada area especifica de atuagéo do fiscal sanitério.

c) Maior Risco Sanitario

Requer Profissional de nivel superior nas areas de: Biologia, Biomedicina,
Enfermagem, Engenharia de Producdo, Engenharia Mecéanica, Engenharia Quimica,
Engenharia Elétrica, Engenharia de Materiais, Estatistica, Farmacia, Fisica, Fisica Médica,
Fisioterapia, Medicina, Nutricdo, Psicologia, Fonoaudiologia, Odontologia ou Quimica,
Tecnodlogo da area de Alimentos, Saneamento, Seguranca do Trabalho, Radiologia, etc.
com Curso de Acbes Basicas em VISA e curso prévio obrigatério de Boas Praticas de
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Fabricacdo (BPF) de Produtos para Saude, Curso de Boas Préticas de Saneantes, Curso de
Boas Préticas para cada tipo de industria (medicamentos, insumos farmacéuticos e gases
medicinais), Curso de Boas Préticas de Manipulacdo em Farmacia, Curso de Boas Praticas
de Fabricacdo de Alimentos, Curso de Capacitacdo de Padrdo de Conformidade em
Unidades Hospitalares (Hospitais com mais de 50 leitos), Curso em Analises de Projeto
Basico em Arquitetura e Arquitetura de Alto Risco, Curso de Boas Praticas em
Radiodiagnéstico Médico, Curso de Boas Préaticas no Ciclo de Sangue e Curso de Boas
Praticas em Hemodialise. O profissional deve possuir o Curso de Boas Praticas ou
Capacitacao em Servico na area especifica.

Neste contexto, as a¢fes de saude, pela natureza de seu objeto e de sua
intervengdo, sdo extremamente dependentes da qualificacdo de sua forca de trabalho.
Devido & importancia e a complexidade do campo de atuagdo da vigilancia que requer
saberes provenientes de diversas areas do conhecimento, o trabalho coletivo de equipes
multidisciplinares, permite melhor percep¢do na avaliacdo de processos e técnicas de
producao de bens e servigos sob a 6tica da ponderacéo do risco a saude.

As atividades de Vigilancia Sanitaria sdo funcdes essenciais de Estado, sendo
indispensavel reconhecer a necessidade de aplicacdo da imposicao legal de poder — dever
de fiscalizar e autuar os responsaveis por praticas que apresentem riscos a saude individual
e coletiva. O Estado Brasileiro - representado pelos governos federal, estadual e municipal -
ao estabelecer do ponto de vista legal, a primazia publica, assume a exclusividade e a
responsabilidade pela execucdo das atividades de Vigilancia Sanitaria que ndo podem ser
delegadas a terceiros.

Portanto, considerando a responsabilidade e a ética da funcao publica no exercicio
da Vigilancia, o Poder Publico é o Unico empregador do profissional de Vigilancia Sanitéaria,
sendo imprescindivel que se resguarde o exercicio da dedicacdo exclusiva desses
profissionais. Neste sentido, o trabalho do profissional de Vigilancia, imp&e limitacdes
gquanto ao vinculo empregaticio e impedimentos quanto ao exercicio profissional, uma vez
que, juridica e eticamente o profissional de Vigilancia Sanitaria ndo pode exercer
concomitantemente a funcdo de fiscal e outro cargo no setor regulado pela propria Vigilancia

Sanitaria.
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METODOLOGIA PARA DESCENTRALIZACAO DAS ACOES DE

VIGILANCIA SANITARIA

O éxito da descentralizagdo depende da organizagdo e estruturagdo do municipio,
tendo como ponto essencial a elaboragdo e execucdo do Plano de Ac¢do anual de Vigilancia
Sanitaria Municipal, que devera ser submetido ao Conselho Municipal de Saude e enviado

para monitoramento e acompanhamento da Diretoria de Unidade de Vigilancia Sanitéaria.

3.1 Plano de Acéo da Vigilancia Sanitaria Municipal

A partir da interpretagdo da Constituicdo e da Lei Orgénica da Saude (Lei 8080/90,
artigo 18), entende-se que é dado ao municipio & competéncia para a execugao de todas as
acOes de Vigilancia Sanitéria, seja qual for a complexidade das mesmas. Essa competéncia
necessita de uma série de definicdes e providéncias, visando a formalizagéo da estrutura
fisica, administrativa e operacional, no contexto do processo de municipalizacdo da
Vigilancia Sanitaria.

O planejamento na vigilancia sanitaria adquire maior complexidade, principalmente
guando se considera que seu objeto esta constituido de forma simultdnea por problemas de
saude da populagéo, problemas decorrentes das atividades sujeitas as regras da vigilancia
sanitaria, problemas de modelos de organizagéo e financiamento, bem como por problemas
de capacidade gerencial. (GT Tripartite de Categorizacdo das Acdes de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA-2005).

Assim, a estruturacdo e a operacionalizacdo das ac¢des de Vigilancia Sanitaria no
municipio, devem a partir da elaboracédo do diagnéstico de situacdo de saude local, isto é,
do conhecimento dos problemas sanitarios, do universo dos estabelecimentos ou areas a
serem fiscalizadas, do grau de risco potencial ou inerente das atividades desenvolvidas nos
estabelecimentos, do dimensionamento da infraestrutura existente e necessaria, da
definicdo de prioridades e das acfes programaticas a serem assumidas, enfim, da definicdo
de objetivos, metas, programas e estratégia de implantacdo ou de implementagcdo das
acoes.

A compreensdo de que, muitas vezes, a forma classica de agdo da Vigilancia
Sanitaria ndo sera adequada ou suficiente para o gerenciamento do risco sanitario, e que a
sua integracao nas politicas de atencdo bésica de salde pode imprimir mais resolutividade e
cooperacdo para a solucdo dos problemas, € fundamental na sua missdo de proteger e

promover a saude. Nao se trata nesta etapa de realizar “Avaliacao de Risco”, mas sim que o
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Plano VISA permita aplicar na préatica o gerenciamento desse risco, desde que devidamente
embasado por instrumentos técnicos que apresente as alternativas possiveis, e entre elas a
mais apropriada.

A elaboracéo do Plano de Acao da VISA Municipal deve ser construido, conforme o
modelo do Anexo V, adequando as ac¢des conforme as necessidades de cada municipio. As
acOes devem ser agrupadas conforme diretrizes e objetivos do Plano Estadual da Saude.
No conteudo do plano devem constar os valores financeiros a serem executados pela VISA
Municipal, em conformidade com o orcamento do municipio. Esse Plano de Acéo da VISA

Municipal deve ser apresentado no Conselho Municipal de Saude para aprovacgao.

3.2 Gerenciamento do Risco Sanitario

A discussdo sobre o risco é contemplada em diferentes areas do conhecimento.
Muitos autores vém corroborar na observacdo de ndo haver uma relacdo direta entre a
densidade tecnolégica dos objetos sujeitos a vigilancia sanitaria; a densidade tecnol6gica
das ag¢0Oes da vigilancia sanitaria; e a complexidade para a sua execugao.

Da mesma forma que a densidade tecnologica ndo guarda relagdo direta com a
complexidade das agbes, o risco, definido a seguir como: “uma construgcdo tedrica que
tem o objetivo de mediar as relagdes entre o homem e os perigos, visando minimizar
os prejuizos e maximizar os beneficios”, ndo é uma grandeza simplificada que possa ser
medida quantitativamente, ou seja, ndo pode ser representado apenas por um numero,
calculado por especialistas e apresentado como uma verdade absoluta e neutra. As futuras
avaliacdes de risco que estdo em curso de implantacdo na Diretoria de Vigilancia Sanitéria,
fornecerdo instrumentos e métodos para que as vigilancias sanitarias municipais possam
aplicar o gerenciamento de risco, de forma clara e objetiva, oferecendo uma maior certeza e
seguranca quando da tomada de decisdo e na execucdo da acéo.

Atualmente, no caso especifico da pactuacdo de atividades e acfes de VISA, deve-
se considerar as acdes estratégicas para o gerenciamento do risco sanitario, sendo que se
optou em seguir o padrdo descrito, estruturando as atividades metodologicamente em
relacdo ao carater de sua complexidade, e ndo de sua densidade (Anexo I, Grupo I, II, 11,
v, V).

Essa complexidade é, em grande parte, decorrente da dimensdo normativa atual e
da diversidade de a¢fes existentes, sendo que o ponto central estd na forma de abordagem
intersetorial e na disponibilidade de perfis técnicos necessarios e indispensaveis para a
execucdo dessas acgbes, bem como a repercussdo politica e econbmica que pode ter a

atuacao da Vigilancia Sanitéria e os conflitos de interesses que podem ser suscitados.
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No planejamento da pactuacdo devem ser considerados que 0s riscos implicitos
aos objetos da Vigilancia Sanitaria podem transcender os limites dos territdrios municipais,
estaduais e até atingir dimensdes internacionais. Sendo assim, ha que se considerarem as
varias dimensdes importantes para a decisdo de se pactuar determinadas a¢des ou grupo
de acdes. Séo elas: densidade populacional, densidade tecnolégica, caracteristicas do setor
produtivo, condi¢cdes locais que possam tornar as acfes mais onerosas, processo de
trabalho, risco/problemas (considerando sua magnitude e transcendéncia do risco sanitario,
a descentralizacao das acdes e servi¢cos prevé, ainda, a responsabilidade compartilhada dos
niveis de governo, podendo o municipio contar com a cooperacdo técnica, operacional e
financeira da Unido e do Estado, de acordo com as Portarias 1378/GM/MS de 09 de julho de
2013).
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DESCENTRALIZACAO DAS ACOES DE SAUDE DO

TRABALHADOR E IMPLANTACAO DOS NUSAT

A Portaria n® 2.728 MSGM, de 11/11/2009, que dispde sobre a Rede Nacional de
Atencdo Integral & Saude do Trabalhador (RENAST), determina que acdes em Saude do
Trabalhador devem ser desenvolvidas, de forma descentralizada e hierarquizada, em todos
0s niveis de atencdo do SUS, incluindo as de promocgédo, preventivas, curativas e de
reabilitacdo. Segundo a Portaria € competéncia dos CEREST:

» Desempenhar as fungbes de suporte técnico, educacdo permanente, coordenagéo
de projetos de promogao, vigilancia e assisténcia a saude dos trabalhadores;
» Dar apoio matricial para o desenvolvimento das ac¢des de saude do trabalhador na

atencdo primaria em saude, nos servicos especializados e de urgéncia e

emergéncia, promocdo e vigilancia nos diversos pontos de atencdo da Rede de

Atencgdo a Saude;

4.1 Orientacdes para implantacdo do Nucleo de Saude do Trabalhador

» Atuar como centro articulador e organizador das agfes intra e intersetoriais de saude
do trabalhador, assumindo a retaguarda técnica especializada para o conjunto de
acOes e servigos da rede SUS e se tornando poélo irradiador de acdes e experiéncias
de vigilancia em saude, de carater sanitario e de base epidemioldgica.

Os Nucleos de Saude do Trabalhador (NUSAT) constituem um ponto focal, uma
referéncia técnica de vigilancia em saude do trabalhador.

Comecaram a ser criados em 2014, como estratégia no Piaui, semelhante a outros
estados, para descentralizar e ampliar as acfes de saude do trabalhador nos municipios,
colaborando para a implementac@o da PNSTT (Politica Nacional de Saude do Trabalhador e
da Trabalhadora) de forma regionalizada. Os municipios foram priorizados por critérios:
populacao acima de 20.000 habitantes; municipios que notificam agravos referentes a salude
do trabalhador, aqueles que possuem processos produtivos potencialmente nocivos a saude
do trabalhador. Entretanto, todos os municipios, mesmo sem NUSAT, devem realizar acdes
de ST.

A equipe minima para o desenvolvimento das atividades de salde do trabalhador
deverd ser composta por dois (02) servidores do municipio, do quadro da Secretaria
Municipal da Saude, os quais serao treinados pela equipe técnica do Centro Estadual de
Referéncia em Saude do Trabalhador (CEREST).

Sdo responsabilidades dessa equipe a promocdo e articulacdo da vigilancia
(sanitaria, epidemioldgica, ambiental e do trabalhador), com as demais areas da saude
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buscando proporcionar atengdo integral ao trabalhador no municipio. Essa atencdo passa
por planejar, realizar ou participar de acdes de promocao da saude, prevencao as doencgas,
organizacdo e prestacdo de assisténcia no ambito da saude da familia, ambulatorial,
hospitalar, farmacéutica, de apoio, diagndstico e reabilitacdo de doencas e agravos
relacionados ao trabalho.

As Secretarias Municipais de Saude terdo como func¢des definir diretrizes, regular,
pactuar e executar as acées de Saude do Trabalhador, com as seguintes competéncias:

| - realizar a pactuacdo, o planejamento e a hierarquizacdo de suas ac¢des, que
devem ser organizadas em seu territério a partir da identificacdo de problemas e prioridades,
e incluidas no Plano Municipal de Saude;

Il - atuar e orientar no desenvolvimento de protocolos de investigagédo e de pesquisa
clinica e de intervencdo, juntamente ou ndo, com as universidades ou 6rgaos
governamentais locais ou da rede do SUS;

Il - articular com outros Municipios quando da identificacdo de problemas e
prioridades comuns;

IV - informar a sociedade, em especial os trabalhadores, a Comisséo Interna de
Prevencéo de Acidentes de Trabalho- CIPAs e 0s respectivos sindicatos sobre 0s riscos e
danos a saude no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

V - capacitar, em parceria com as Secretarias Estaduais de Saude e com o0s
CERESTS, os profissionais e as equipes de salde para identificar e atuar nas situacées de
riscos a saude relacionada ao trabalho, assim como para o diagnéstico dos agravos a saude
relacionados com o trabalho, respeitada as diretrizes para implementacdo da Politica
Nacional de Educacao Permanente em Saude.

VI - inserir as acgbGes de Saude do Trabalhador na Atencdo Baésica,
Urgéncia/lEmergéncia e Rede Hospitalar, por meio da definicho de protocolos,
estabelecimento de linhas de cuidado e outros instrumentos que favore¢cam a integralidade;

VII - executar agfes de vigilancia em saude do trabalhador;

VIl - definir a Rede Sentinela em Saude do Trabalhador no ambito do Municipio;

IX - tornar publico o desenvolvimento e os resultados das agfes de vigilancia em
Saude do Trabalhador, sobretudo as inspec¢des sanitdrias nos ambientes de trabalho e
sobre 0s processos produtivos para garantir a transparéncia na condugdo dos processos
administrativos no ambito do direito sanitario;

X - estabelecer e definir fluxo de trabalho integrado com a rede de servigos de apoio
diagnostico e terapéutico, incluindo, entre outros, exames radiol6gicos, de anatomia
patolégica, de patologia clinica, de toxicologia e retaguarda de reabilitacao;

XI - propor os fluxos de referéncia e contra referéncia de cada linha de cuidado de

atencao integral a Saude do Trabalhador, a ser aprovado no nivel municipal;
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XIl - realizar estudos e pesquisas definidos a partir de critérios de prioridade,
considerando a aplicacdo estratégica dos recursos e conforme a demanda social; e

XIlI - participar nas instancias de defini¢gbes politicas de desenvolvimento econdémico
e social junto as demais Secretarias do Municipio.

As acles a serem desenvolvidas pelo NUSAT séo:

» Colaborar na divulgacdo/educacédo/orientacdo voltada a grupos de
trabalhadores e populacdo em geral;

» Coordenar o processo de implantacdo das acdes intrassetoriais em salde do
trabalhador no municipio;

» Colaborar na disseminacdo da PNSTT,;

» Dar suporte técnico a efetivagdo da PNSTT, e participagdo da comunidade e
trabalhadores na implementacéo das agfes de saude do trabalhador;

» Colaborar na capacitacdo para equipes de saude, especificamente em temas
da ST;

» Organizar e participar de inspecdes de VISAT (Inspec¢bes de Vigilancia em
ST) juntamente com VISA’s estadual e municipal, CEREST’s, controle social, dentre outros
atores intra e intersetoriais

» Implementar a identificacdo e avaliagdo da salde de criangas e adolescentes
submetidas a situagdes de trabalho;

» Dar suporte a gestdo municipal para a criacdo e efetivacdo da CIST no ambito
dos Conselhos Municipais de Saude;

» Efetivar a inser¢cdo dos dados relevantes para a saude do trabalhador nos
sistemas de informacédo do SUS;

» Colaborar com a vigilancia epidemiolégica na investigacdo de casos
notificados;

» Estimular a notificagcdo dos agravos constantes na Lista Nacional de
Notificagdo Compulséria e de Doencas e Agravos das DART-Doencas e Agravos
Relacionados ao Trabalho (Portarias GM/MS n° 204 e 205 de 17/02/2016); Sao eles:
Acidente de Trabalho grave/fatal e em criangas e adolescentes; Acidente de trabalho com
exposi¢cdo a material biologico; Cancer relacionado ao trabalho; Dermatoses ocupacionais;
LesBes por Esforgos Repetitivos/Disturbios Osteomusculares Relacionados ao Trabalho
(LER/DORT); Perda Auditiva Induzida por Ruido (PAIR) relacionada ao trabalho;

Pneumoconioses relacionadas ao trabalho; Transtornos mentais relacionados ao trabalho.
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ORIENTACOES PARA IMPLANTACAO DAS ACOES DE

SEGURANCA DO PACIENTE NOS SERVICOS DE SAUDE

Ao longo do tempo, tem-se vislumbrado mudancas tecnoldgicas significativas na
area da saude, como inovacdo do conhecimento biomédico, desenvolvimento de novos
farmacos e técnicas terapéuticas diversas. Por um lado, isso tem incrementado a
assisténcia em termos de diagndstico e tratamento. No entanto, por outro lado, 0s riscos
associados a essas novidades, fomentados pela complexidade inerente a algumas préticas
e os altos custos envolvidos tem imposto um grande desafio para a garantia de um fazer

saude com qualidade e seguranca.

N&o obstante, qualidade na salde e seguranca do paciente sao questdes
colocadas na agenda do dia, moldando dindmicas institucionais e multiplas acbes
normativas a nivel mundial para implementacdo de estratégias em defesa de um cuidado
mais seguro.

No decorrer das duas Ultimas décadas, relatorios, estudos, organizacbes e
campanhas vém alicercando e fortalecendo as bases da seguranca do paciente,
convergindo para estratégias semelhantes, a saber: mudanga de cultura das instituicdes de
saude, superando a culpabilizacdo do individuo para uma cultura de seguranca e de
aprendizagem com o erro; criagdo de sistemas de notificagdes, incentivando os profissionais
a reportar, analisar e divulgar os erros que atravessam sua pratica; envolvimento dos
pacientes nessas questdes de seguranca; e sistematizacdo de medidas preventivas e
implementacdo de politicas em areas identificadas como probleméticas na seguranca do
paciente.

Além disso, estratégias a nivel nacional tém sido desenvolvidas por alguns paises,
com a missdo de melhorar a qualidade, a seguranca, a eficiéncia e efetividade dos cuidados
de saude. Nessa perspectiva, no Brasil foi instituido o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), em abril de 2013, instituido nos termos no art. 157 da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 (Origem: PRT MS/GM 529/2013, Art.
1°). Conforme o art. 158, o PNSP tem como objetivo geral contribuir para a qualificacéo do
cuidado em salde em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional (Origem:
PRT MS/GM 529/2013, Art. 2°).

A linha do tempo brasileira no tocante a seguranca do paciente evidencia
experiéncias que tornaram possivel o lancamento do citado programa. Dentro desse
cenario, destacamos uma série de resolucdes voltadas para a qualidade em servicos de
saude e seguranca do paciente, com realce para a RDC 63/2011, que estabelece as boas

praticas em servigos de salude e para o produto do monitoramento dos hospitais da Rede
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Sentinela da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), fazendo emergir
informagdes sobre um conjunto de eventos adversos no atendimento aos pacientes.

Desse modo, o PNPS se coloca como uma relevante referéncia para movimentos
institucionais de implementacdo de a¢Bes em prol da qualidade e da seguranca na saude.
Suas trajetérias de implantacdo perpassam Vvarios caminhos: elaboracdo e apoio a
implementacdo de protocolos de seguranca; capacitacdes dos gestores e profissionais de
salude; avaliacbes dos servicos de salde no requisitos de seguranca do paciente;
campanhas de comunicacdo voltadas para profissionais e usuarios; vigilancia e
monitoramento dos incidentes; promo¢do de uma cultura de seguranca com énfase no
aprendizado; e incorporagdo dessa tematica nos curriculos de formacgéo dos profissionais de
saude.

No bojo dessas conquistas, foi elaborada e divulgada a RDC 36/2013, que traz a
obrigatoriedade de criacdo dos nucleos de seguranga do paciente nos servigcos de saude,
para promover e apoiar a implantacdo de agbes voltadas a seguranca do paciente, na
verdade uma maneira de conferir institucionalidade no contexto dessa problematica, com
relevo para a organizagdo dos servi¢os e gestédo de risco.

Dentro do modelo assistencial vigente, os servicos de Atencdo Primaria de Saude
(APS) sdo o primeiro ponto de contato dos pacientes com o sistema de saude. O
atendimento é geralmente realizado por médicos clinicos gerais, embora existam variacoes,
dependendo da organizacao do sistema de saude de cada pais (STARFIELD, 2002). A APS
é o nivel da atencdo mais utilizado pela populacéo.

Nas ultimas décadas, a APS tem se tornado mais complexa (Mendes 2012). A
concepcdo de que a APS ndo é sinbnimo de baixa densidade tecnolégica vem se
fortalecendo. Com o aumento da complexidade tecnoldgica do cuidado a salde, houve
ampliagdo das funges clinicas da APS. Cuidados que eram prestados em outros niveis de
complexidade da atencdo passaram a ser realizados na APS (MENDES, 2012).

Nessa discussdo, vale ressaltar que, embora a maioria dos cuidados seja
prestada por servicos de APS, as investiga¢gfes sobre a seguranga dos pacientes tém sido
centradas em hospitais. Os cuidados hospitalares sdo de maior complexidade e de maior
risco, por isso é natural que esse ambiente seja o foco principal das investigagées. No
entanto, a seguranca do paciente precisa ser pensada e desenvolvida em todos os
ambientes que prestam cuidados aos pacientes.

A seguranca do paciente € definida como a redugdo, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Isso se traduz no cotidiano
dos servicos de saude a partir da implantacdo e atuacdo do Nucleo de Seguranca do

Paciente, uma instancia criada para promover e apoiar a implementacéo de acdes voltadas
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a seguranca do paciente, consistindo em um componente extremamente importante na
busca pela qualidade das atividades desenvolvidas nas organizacdes de saude.

Nessa perspectiva, alguns passos sdo necessarios seguir para desenhar um
cenario mais seguro dentro dos servi¢os de saude, a saber:

1 — Definir um grupo de pessoas para compor o Nucleo de Seguranca do
Paciente. Ndo ha um ndmero minimo ou maximo recomendado, sendo que isso vai
depender do tamanho e complexidade do estabelecimento de saude. A recomendacdo mais
significativa aqui € que seja um grupo multiprofissional. No contexto da APS ndo ha
necessidade que cada unidade basica de saude disponha de um Nucleo de Seguranca do
Paciente, de modo que, nesses casos, pode-se compor esse nicleo na propria secretaria
municipal de saude ou por regionais de saude. Vale ressaltar que nessas situacoes, & de
suma importancia para uma melhor atuagdo do Nucleo, a presenca de representantes das
varias unidades que estardo sob sua responsabilidade no desenvolvimento das acgfes de
seguranca do paciente;

2 — Elaborar um documento formal (Portaria) com os nomes dos profissionais
indicados para compor o Nuacleo de Seguranca do Paciente, indicando o
coordenador/presidente, a ser assinado pela autoridade maxima da organizacéo de saude.
O mencionado coordenador/presidente deve ser um profissional vinculado a instituicdo, com
disponibilidade de tempo continuo e com experiéncia em qualidade e seguranca. Na
Portaria que institui o Nucleo de Seguranca do Paciente devera constar, de maneira
explicita, que a autoridade méxima do servico de saude confere, aos componentes do
nacleo, autoridade, responsabilidade e poder para executar a implantacdo e o
desenvolvimento das ac¢des de seguranca do paciente;

3 — Elaborar o regimento do Ndcleo de Seguranca do Paciente, algo a ser feito
pelo proprio grupo ja formalmente constituido, contendo informacdes pertinentes sobre a
din&mica de trabalho e atribuicdes desse nucleo;

4 — Cadastrar a instituicdo de saude e o Nucleo de Seguranca do Paciente no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), definindo e atribuindo os perfis
necessarios aos profissionais de salde. E preciso definir quem sera o gestor seguranca
(aquele profissional com atribuicdo de cadastrar todos os profissionais do servico no
sistema), o gestor Notivisa (recomenda-se que seja o0 coordenador/presidente do nucleo,
tendo em vista que esse perfil permite o gerenciamento das notificagbes reportadas ao
sistema), os técnicos com autorizacao de envio (recomenda-se que sejam profissionais do
Nucleo de Seguranca do Paciente, pois aqui tém-se aquelas pessoas que podem notificar e
enviar a notificacdo ao sistema) e os técnicos sem autorizacdo de envio (aqui pode-se

colocar profissionais das varias areas dos servicos de salde, pois o seu perfil permite
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apenas notificar, ficando a cargo do gestor Notivisa a analise e envio da notificagdo ao
sistema);

5 — Elaborar uma agenda de reunifes periddicas entre o Nucleo de Seguranca do
Paciente e a Direcdo do servico e entre os préprios componentes do nucleo;

6 — Capacitar os profissionais do Nucleo de Seguranca do Paciente no que tange
ao0s aspectos que cercam 0s conceitos e praticas da gestao da seguranca do paciente;

7 — Definir uma sala para o funcionamento do Nucleo de Seguranca do Paciente,
com estrutura minima contendo computar, impressora, mesa, cadeiras e material de
escritorio. O nacleo pode funcionar em conjunto com outras comissbes ja existentes no
servico de saude;

8 — Divulgar a existéncia do Nuacleo de Seguranca do Paciente junto aos
profissionais/servicos que estardo sob a responsabilidade do mesmo na condugdo da
implantacdo das préticas de seguranca do paciente, ressaltando seu papel nesse sentido.
Esse momento de divulgacdo deve contar sempre com a presenca das liderancas dos
servicos de saude, como forma de respaldar o nucleo frente as suas responsabilidades;

9 — Elaborar o plano de seguranca do paciente, definindo a¢des para implantacdo
dos protocolos de seguranca do paciente do Ministério da Saude, bem como para o
gerenciamento de riscos. Definir quais protocolos se aplicam a sua realidade. Sao sete os
protocolos de seguranca do paciente, a saber: identificacdo correta do paciente,
comunicacgéao efetiva, uso seguro de medicamentos, cirurgia segura, higienizacdo das maos,
prevencdo de quedas e prevencao de lesdo por pressao.

10 — Seguir uma sequéncia logica na implantacdo de cada protocolo de seguranca
do paciente: escrever o protocolo, olhando para a realidade do servico de saude e
envolvendo os profissionais que irdo atuar diretamente na implantacdo das acdes; adquirir
0S iNnsumMos e materiais necessarios; capacitar as equipes; monitorar o processo implantado
por meio de indicadores de qualidade;

11 — Definir um processo interno para notificacdo dos eventos adversos ao Nucleo
de Seguranca do Paciente: uma ficha contendo informacdes no tocante ao local do evento,
data, descricdo do ocorrido e das acbes imediatas; um local (caixa de sugestbes) para
colocacdo dessa notificacdo, garantindo a confidencialidade da procedéncia das
informacgdes, afinal 0 mais importante aqui ndo é quem errou e sim porgue o erro atingiu o
paciente; uma rotina para abertura periddica dessas caixas, permitindo uma analise
atualizada dos eventos notificados;

12 — Definir um cronograma de busca ativa ao servico de salde para averiguacao
dos possiveis riscos e incidentes a que 0s pacientes estao expostos, proporcionando uma

gestdo pro ativa dos riscos;
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13 — Definir um processo interno para andlise dos eventos adversos, tendo em
vista a necessidade de agregar informacbes para reportar ao Notivisa. Geralmente,
recomenda-se analisar todos os eventos grave ou que levaram o paciente a ébito. No
entanto, € de suma importancia analisar aqueles incidentes com dano leve e moderado ou
mesmo aqueles que nao chegaram a atingir o paciente, desde que passem a ser frequentes
no servico. Muito importante a postura do Nucleo de Seguranca do Paciente no decorrer da
analise de um evento adverso, ndo expondo os profissionais envolvidos no ocorrido,
buscando-se as causas que contribuiram para a definicdo do erro e, na sequéncia, as acdes
de melhorias que possam se reverter em um cuidado mais seguro;

14 — Notificar os incidentes do més no Notivisa até o 15° dia atil do més
subsequente. O servico de saude é obrigado a notificar todos os eventos adversos,
independente do grau do dano, ou seja, aqueles incidentes que atingiram o paciente. Em
caso de eventos com dano leve ou moderado, preencher a quatro primeiras etapas do
sistema. E quanto a notificacdo reportar eventos graves ou que levaram o paciente a 6bito,
preencher as dez etapas do sistema.

Os passos anteriormente descritos refletem objetivamente as acbes necessarias
para implantar acdes de seguranca nos servicos de salde. Contudo, sem 0 apoio, presenca
e envolvimento direto da autoridade maxima do servico e das demais liderancas, essas
acdes ndo conseguem ganhar a forca suficiente para sua materializacdo na préaticas dos
profissionais de salde. E relevante a construcdo de uma cultura organizacional de
seguranca do paciente e isso passa pela decisédo institucional de agregar qualidade e
seguranca aos processos de trabalho.

Entendendo que o percurso € longo e repleto de obstaculos, a Vigilancia Sanitaria
do Estado se coloca como participe ativo e direto nesse processo, atuando como apoiador
das mudancas necessarias para que a seguranca do paciente seja cada vez mais uma
realidade nos estabelecimentos de saude do Piaui.

Para tanto, dispde de um Grupo Interno de Seguranca do Paciente, composto por
um time de profissionais preparados para orientar os servigos diante de suas dificuldades e
davidas. Ademais, esse grupo tém acdes planejadas para incrementar de forma crescente a
atuacdo dos Nucleos de Segurangca do Paciente, a implantacdo dos protocolos de

seguranca do paciente e o gerenciamento de riscos.
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LEGISLACAO SANITARIA MAIS UTILIZADA PELAS

VISAS MUNICIPAIS

A descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria e de saude do trabalhador
deve ocorrer em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente. Dessa forma, destacam-
se as principais legislagbes utilizadas pelas VISA’s Municipais:

Legislacdo Geral — Comum atodas as areas:

» Caddigo de Defesa do Consumidor - Lei Federal n. 8078/90;

» Caodigo de Saude do Estado do Piaui — Lei n°® 6.174/2012;

» Decreto n®8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

» Lei 6.360/1976. Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

» Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com as corre¢des da Lei n®
9.695/98 (Artigos 2°, 5° e 10);

» Lei Federal n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispbe sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizacdo e 0
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

» Lei Federal n° 8.142, de 1990. Dispde sobre a participacdo da comunidade
na gestéo do Sistema Unico de Saltde (SUS} e sobre as transferéncias intergovernamentais
de recursos financeiros na area da salde e da outras providéncias;

» Lei Federal n°® 9.782/99. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias;

> Nota Técnica da Talidomida;

> Portaria da Rede SIM;

> Portaria MS n° 1.660, de 22/07/2009 — VIGIPOS;

» Portaria SESAPI/GAB n° 665/2016. Dispbe sobre o processo de
licenciamento sanitario de estabelecimentos/servicos de interesse da vigilancia sanitaria no
estado do Piaui.

Legislacao por area

Destaca-se, a seguir, a legislacdo sanitéria mais utilizada pelas VISAS Municipais.
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Area: Alimentos

Assunto Legislacao
Boas praticas em servicos de | RDC 216/2004. Dispde sobre regulamento técnico de
alimentacédo boas praticas para servigos de alimentacéo.

RDC 52/2014. Altera a Resolucdo RDC n° 216, de 15 de
setembro de 2004, que dispbe sobre o Regulamento
Técnico de Boas Praticas para o0s Servicos de
Alimentacdo. Obs: inseridos os servicos de alimentos e 0s
servicos de saude nos termos do art. 7° dessa RDC.
RDC 10/2014. Dispbe sobre os critérios para a
categorizacao dos servicos de alimentacgao.

RDC 43/2015. Dispde sobre a prestacdo de servicos de
alimentag&o em eventos de massa.

Microempreendedor individual,
empreendimento familiar rural
e do empreendimento
econdmico solidario

RDC 49/2013. Dispbe sobre a regularizagdo para o
exercicio de atividade de interesse sanitario do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econbmico solidario e da
outras providéncias.

Portaria SESAPI/GAB n. 1313/2015, de 22 de junho de
2015: Dispde sobre o processo de licenciamento sanitario
do microempreendedor individual, do empreendimento
familiar rural, e do empreendimento econémico solidario e
da outras providéncias.

Rotulagem de alimentos

RDC 26/2015. Dispbe sobre os requisitos para rotulagem
obrigatéria dos principais alimentos que causam alergias
alimentares.

ANVISA. Guia n° 05/2016 - Versdo 1. Guia sobre
Programa de Controle de Alergénicos.

ANVISA. Perguntas e respostas sobre Rotulagem de
Alergénicos. Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/
Rotulagem+de+Alerg%C3%AAnicos/612b819e-4052-4ed6-
b822-a3d6e5c25c¢80>. Acesso em: 01 fev.2017.

Lei Federal n° 10.674, de 16 de Maio de 2003. Obriga a
gue os produtos alimenticios comercializados informem
sobre a presencga de gluten, como medida preventiva e de
controle da doenca celiaca.

Lei Federal n°® 13.305, de 4 de Julho de 2016. Acrescenta
art. 19-A ao Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969,
que “institui normas basicas sobre alimentos”, para dispor
sobre a rotulagem de alimentos que contenham lactose.

Recolhimento de alimentos

RDC 24/2015. Dispde sobre o recolhimento de alimentos
e sua comunicagdo a Anvisa e aos consumidores

Agua Mineral Natural e de
Agua Natural

RDC 173/2006. Dispde sobre o Regulamento Técnico de
Boas Préticas para Industrializacdo e Comercializagdo de
Agua Mineral Natural e de Agua Natural e a Lista de
Verificacdo das

Boas Praticas para Industrializagdo e Comercializagéo de
Agua Mineral Natural e de Agua Natural.

RDC 275/2005. Fixar as caracteristicas microbiologicas
para Agua Mineral Natural e Agua Natural.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2010.674-2003?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.305-2016?OpenDocument
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Regulamento Técnico para
aguas envasadas e gelo

RDC 274/2005. técnico

envasadas e gelo.

Regulamento para aguas

Boas praticas de fabricacéo de
industrias

Portaria SVS/MS n° 326/1997. Aprova o Regulamento
técnico sobre as condi¢6es higiénico sanitérias e de boas
préticas de fabricacdo para estabelecimentos produtores/
industrializadores de alimentos.

RDC ANVISA n° 275/2002. Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados
aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de
Verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo em
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos.

Registro de produtos de
alimentos

RDC ANVISA n° 27/2010. Dispde sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitario.

Agua adicionada de sais

RDC ANVISA n° 182/2017. Dispde sobre as boas praticas
para industrializacdo, distribuicdo e comercializacdo de &gua

adicionada de sais.

Area: Cosméticos

ASSUNTO

LEGISLACAO

Lista de substancias
permitidas para uso em
produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes:
Conservantes
Corantes
Filtros UV

RDC 29/2012. Aprova o Regulamento Técnico Mercosul
sobre “Lista de Substancias de Acdo Conservante
permitidas para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes” e da outras providéncias.

RDC 44/2012. Aprova o Regulamento Técnico Mercosul
sobre “Lista de substincias corantes permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes” e da
outras providéncias.

RDC 69/2016. Dispde sobre o Regulamento técnico
MERCOSUL sobre lista de filtros ultravioletas permitidos
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Formol ou de formaldeido
(solucéo a 37%)

RDC 36/2009. Dispbe sobre a proibida a exposi¢do, a
venda e a entrega ao consumo de formol ou de formaldeido
(solucéo a 37%) em drogaria, farmacia,
supermercado, armazém e emporio, loja de conveniéncia e
drugstore.
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Area: Medicamentos

ASSUNTO

LEGISLACAO

Controle Sanitario em
farmacias e drogarias (
controle, fiscalizacéo,
e Monitoramento de
Medicamentos)

Lei Federal n° 5.991/1973. DispBe sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

RDC ANVISA n° 44/2009. DispbGe sobre Boas Préticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento,da dispensacdo e da comercializacdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.

RDC 41/2012. Altera os artigos 40 e 41 da RDC 44/20009.
RDC ANVISA n° 17/2013. Dispde sobre os critérios para
peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
de Autorizacdo Especial (AE) de farmécias e drogarias.

Substancias e
medicamentos sujeitos a
controle especial

PRT SVS/MS 344/1998. Aprova o0 Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Portaria SVS/MS 06/1999. A prova a Instrugdo Normativa
da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que
instituiu o Regulamento Técnico das substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC 50/2014. Dispbe sobre as medidas de controle de
comercializacao, prescricio e  dispensacdo  de
medicamentos que  contenham as  substancias
anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus
sais e isbmeros, bem como intermediarios e da outras
providéncias.

Talidomida

RDC 11/2011. Dispde sobre o controle da substéncia
Talidomida e do medicamento que a contenha.
RDC 24/2012. Dispbe sobre a atualizagdo do Anexo lll,
IndicacgOes previstas para tratamento com a Talidomida, da
RDC n°. 11, de 22 de margo de 2011.

RDC 50/2015. Dispbe sobre a atualizagdo do Anexo lll,
IndicacgOes previstas para tratamento com a Talidomida, da
RDC n°. 11, de 22 de marco de 2011.

Substancias e
medicamentos
antimicrobianos

RDC ANVISA 20/2011. Dispde sobre o controle de
medicamentos & base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em
associacao.

RDC ANVISA 68/2014. Dispbe sobre a atualizacdo do
Anexo |, Lista de Antimicrobianos Registrados na Anvisa,
da Resolucdo —RDC n° 20, de 5 de maio de 2011 e da
outras providéncias.

Fracionamento de
medicamentos

RDC 80/2006. Dispbe sobre o fracionamento de
medicamentos, da nova redacdo aos arts. 20 e 9° do
Decreto no 74.170, de 10 de junho de 1974, e da outras
providéncias.
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Area: Saneamento

ASSUNTO LEGISLACAO
Agua para consumo Port. MS 2914/2011. Dispbe sobre os procedimentos de
humano controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo

humano e seu padrao de potabilidade.
Obs: Contempla o fornecimento de agua através de Carro
Pipa (art. 15).

Residuos Solidos

Port. MS 12.305/2010. Institui a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos; altera a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de
1998; e da outras providéncias.

RESOLUCAO CONAMA 404/08. Revoga a Conama 308/02.
Estabelece critérios e diretrizes para o licenciamento
ambiental de aterro sanitario de pequeno porte de residuos
sé6lidos urbanos.

Residuos de Servicos
de Saude

RDC ANVISA 306/04. Dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de saude.
Obs: Contempla aspectos referentes a elaboracao do Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) (Capitulo V).

RESOLUCAO CONAMA N. 308/05. Dispde sobre o
tratamento e a disposic¢éo final dos residuos dos servigos de
saude e da outras providéncias.

Analise de Efluentes

RESOLUCAO CONAMA N. 430/11. Dispbe sobre as
condicbes e padrbes de lancamento de efluentes,
complementa e altera a Resolucédo no 357, de 17 de marco
de 2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente-CONAMA.

Controle Integrado de
Pragas

RDC ANVISA 52/2009. Dispbe sobre o funcionamento de
empresas especializadas na prestacao de servi¢co de controle
de vetores e pragas urbanas e déa outras providéncias.
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Area: Saneantes

Assunto

Legislacao

Funcionamento de empresas
especializadas na prestacéo
de servico de controle de
vetores e pragas urbanas
Certificado de Venda Livre de
Produtos Saneantes

RDC ANVISA 52/2009 - Dispde sobre o funcionamento de
empresas especializadas na prestacado de servico de controle
de vetores e pragas urbanas e d& outras providéncias.
RDC ANVISA 20/2010 (altera a RDC 52/2009)

RDC 3/2014 - Dispde sobre o Certificado de Venda Livre de
Produtos Saneantes.

Agua sanitaria

RDC ANVISA 110/2016 - Disp&e sobre regulamento técnico
para produtos saneantes categorizados como agua sanitéria
e d& outras providéncias.

Desinfestantes

RDC ANVISA 34/2010 - Dispde sobre o Regulamento
Técnico para produtos saneantes desinfestantes.

Iscas inseticidas na forma de
gel

RDC ANVISA 339/2005. Estabelece requisitos para iscas
inseticidas em forma de gel.

Produtos denominados
“espuma de carnaval’, “neve
de carnaval’, “neve artificial”,

“serpentina”, “teia” ou
qgualquer outra denominacao
que possam entrar em contato

com a pele

RDC ANVISA 77/2007. Comercializagdo dos produtos
denominados "espuma de carnaval’, "neve de carnaval,
"neve artificial", "serpentina”, "teia" ou qualquer outra
denominacéo similar, apresentados na forma de aerossol.

Boas Praticas de Fabricacao
para produtos saneantes

RDC 47/2013. Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, e da
outras providéncias.

Saldo de Beleza

Resolucdo ANVISA n. 79, de 28/08/2000. Estabelece a
definicdo e classificacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e outros com abrangéncia neste
contexto;
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Area: Servicos de Saude

Assunto

Legislacao

Boas Praticas de
Funcionamento para os
Servicos de Saude

RDC ANVISA 63/ 2011. Dispbe sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servi¢os de Saude.

Seguranca do paciente
em servicos de saude

RDC ANVISA 36/2013. Institui acGes para a seguranca do
paciente em servicos de salde e da outras providéncias.
Portaria 529/2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP).

Estrutura de
estabelecimentos
assistenciais de saude

RDC ANVISA 50/2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
RDC ANVISA 307/2002. Altera a Resolugéo - RDC n° 50 de 21
de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
RDC ANVISA 51/2011. Altera resolugcdo 50/2002 sobre
Requisitos para Aprovacdo de Projetos Fisicos de
Estabelecimentos de Saude.

Processamento de
Roupas em Servicos de
Salide

RDC ANVISA 06/2016. Dispde sobre as Boas Préticas de
Funcionamento para as Unidades de Processamento de
Roupas de Servicos de Saude e da outras providéncias.

Servicos de urgéncias e
emergéncias

Portaria MS 2.048/2002. Aprova o Regulamento Téchico dos
Sistemas Estaduais de Urgéncia e Emergéncia.

Laboratérios clinicos

RDC ANVISA 302/2005. Aprova o Regulamento Técnico para
funcionamento de Laborat6rios Clinicos.

RDC ANVISA 30/2015. Altera a Resolugcédo — RDC n.° 302, de
13 de outubro de 2005.

RDC ANVISA 58/2016. Altera a Resolugdo — RDC n° 30/2015,
de 24 de julho de 2015.

Obrigatoriedade do uso de
preparacao alcodlica para
friccdo antissépticas das

maos em servi¢cos de salde

RDC 42/2010. Disp8e sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de preparacéo alcodlica para friccéo
antisséptica das maos, pelos servicos de saude do Pais, e da
outras providéncias.

Inspecéo de consultérios
odontoldgicos

ANVISA. Manual de servi¢cos odontologicos: prevencao e
controle de risco. Disponivel em<
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais
/manual_odonto.pdf>.

Tecnologia em saude

RDC n° 06/2010. Disp&e sobre gerenciamento de tecnologia
para saude.

Reprocessamento de
produtos para saude

RDC 15/2012. Dispde sobre os requisitos de boas praticas
para o reprocessamento de produtos para a saude e d4 outras
providéncias.

RDC n° 156/2006. DispGe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos e d& outras
providéncias.

Radiodiagndstico Médico
e Odontoldgico

PORTARIA MS 453/1998. Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece as diretrizes basicas de protecdo radioldgica em
radiodiagndstico médico e odontoldgico, dispbe sobre o uso
dos raios-X diagnésticos em todo territério nacional e da outras
providéncias.
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CONTATOS

DIRETORIA DE UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL:

Rua 19 de Novembro, 1865 — Bairro Primavera, CEP: 64.002-585 Teresina — PI, e-mail:
visapiaui@yahoo.com.br, Site: www.saude.pi.gov.br/divisa

Diretora: Tatiana Vieira Souza Chaves — Cel. (86) 98831-4839

Geréncia de Administracdo e Integracdo Regional: Idiacira Pinheiro Sampaio Cruz — Tel.
(86) 3216-3662

Geréncia de Controle de Produtos e Servicos: Maria Veloso Soares — Tel. (86) 3216-
3660 / (86) 99466-4030

Geréncia de Andlise e Instrucdo Processual: Mara Adriana Oliveira de Carvalho - Tel.
(86) 3216-3660.

Geréncia de Controle de Estabelecimentos de Saude: Maria do Amparo da Silva Bida
Mesquita - Tel. (86) 3216-3660 / 9 9466-8097.

CENTROS DE REFERENCIA EM SAUDE DO TRABALHADOR NO PIAUI:

» Centro de Referéncia em Salde do Trabalhador/ Estadual
Rua Pernambuco, 2464, Bairro Primavera.
Fone: (86) 3221-1069 e 3217-3782.
E-mail: cerestpiaui@hotmail.com

» Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador/ Regional de Bom Jesus.
Rua Helvécio Pinheiro, S/N - Bairro Séo Pedro.
Fone: (89) 3562-1196

» Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador/ Regional de Parnaiba.
Rua Caiapés, S/N - Bairro Pindorama.
Fone: (86) 3323-2175

» Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador/ Regional de Picos.
Rua Séo Vicente, 325. Bairro S&o Vicente.
Fone: (89) 3422-3210

» Centro de Referéncia em Saude do Trabalhador de Urucgui.
Rua José Cavalcante S/N- Centro
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ANEXOS

ANEXO | - PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA — SIA/SUS
ANEXO Il - MUNICIPIOS QUE PACTUARAM O PISO ESTRATEGICO
ANEXO Il - GRUPO I, II, IlI, IV, V

ANEXO IV - ESTRUTURA MINIMA LEGAL PARA IMPLANTACAO DAS
VISAS MUNICIPAIS

ANEXO V — MODELO DE PLANO DE ACAO DAS VISA’S MUNICIPAIS
ANEXO VI - ACOES DE VIGILANCIA DA POS-COMERCIALIZACAO

ANEXO VII -= FICHA PARA CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS DE
SERVICOS DE INTERESSE DA VISA

ANEXO VIIl - ROTEIRO DE AVALIACAO DA VIGILANCIA SANITARIA DOS
MUNICIPIOS
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ANEXO |

PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA - SIA/SUS

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

| CADASTRO

ESTABELECIMENTOS

01.02.01.007-2 = Cadastro de estabelecimentos
sujeitos 2 vigilincia saniciria

01.02.01,027-7 — Cadastro de instituiges de longa
permanéncia para idosos

01.02.01.025-0 = Cadastro de hospitais

01.02.01.030-7 = Cadastro de indusrias de
medicamentos

01.02.01.054-4 = Cadastro de industrias de insumos

farmacéuticos

01.02.01.055-2- Cadastro de industrias de produtos
para satide

01.02.01.045-5 = Cadastro de estabelecimentos de

servicos de alimenracio

SERMCOS

01.02.01.033-1 = Cadastro de servicos de
diagnastico e tratamento do cincer de colo de titero
£ mama

01.02.01.036-6 = Cadastro de servigos hospitalares
de atencdo ao parto e a crianca

10

01.02.01.039-0 — Cadastro de servicos de

hemoterapia

11

01.02.01.042-0 = Cadastro de servicos de terapia

renal substituriva

EXCLUSAOQ DE

CADASTRO

12

01.02.01.016-1 = Exclusio de cadastro de
estabelecimentos sujeitos a vigilincia sanitiria com

arividades encerradas

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS PROCEDRAENTD
1 01.02.01.017-0 - Inspegao dos estabelecimentos
sujeitos a vigilincia sanitiria
01.02.01.028-5 — Inspegio sanitiria de instituigoes
1 A "
- de longa permanéncia para Idosos
= 3 | 01.02.01.014-5 — Inspecio sanitdria de hospitais
ﬁ 4 01.02.01.031-5 — Inspeco sanitdria de indistrias de
@ medicamentos
ﬁ 5 01.02.01.056-0 — Inspegio sanitiria de industrias de
7 insumos farmacéuticos
Ll
= 01.020.1.057-9 = Inspecao sanitiria de industrias de
S 6 ,
- produros para saide
2 01.02.01.046-3 — Inspecio sanitiria de
- 7 . A . -
= estabelecimentos de servicos de alimentacio
01.02.01.034-0 - Inspegio sanitiria de servicos de
8 | diagndstico e tratamento do cincer de colo de titero
€ mama
& 01.02.01.037-4 — Inspecao sanitiria de servicos
= 9 | hospicalares d - .
= ospitalares de atengio ao parto e i crianga
7! 10 | 01:02.01.040-4 — Inspecio sanitdria de servicos de
hemoterapia
01.02.01.043-9 — Inspegao sanitiria de servicos de
11 ) .
terapia renal substitutiva
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PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA - SIA/SUS

GRUPO DE

PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

. LICENCIAMENTO

ESTABELECIMENTOS

01.02.01.018-8 = Licenciamento dos
estabelecimentos sujeitos 2 vigilincia sanitdria

01.02.01.029-3 = Licenciamento sanitirio de
instituigoes de longa permanéncia para idosos

01.02.01.026-9 = Licenciamento sanitario de
haspitajs

IV, INVESTIGACAD

01.02.01.020-0 = Investigacio de surtos de doencas

ransmirida por alimentos

01.02.01.021-8 - Investigacio de surtos de infeccio

em servicos de saude

01.02.01.015-3 = Investigagio de eventos adversos e/

ou queixas técnicas

01.02.01.032-3 = Licenciamento sanitdrio de
industrias de medicamentos

01.02.01.047-1 = Licenciamento sanitirio de
estabelecimentos de servicos de alimentacio

SERVICOS

01.02.01.035-8 = Licenciamento sanitirio de
servigos de diagndstico e tratamento do cincer de
colo de titero e mama

01.02.01.038-2 = Licenciamento sanitirio de
servigos hospitalares de atencio a0 parto e a crianga

01.02.01.041-2 = Licenciamento sanitirio de
servigos de hemoterapia

01.02.01.044-7 = Licenciamento sanitirio de

servicos de terapia renal substitutiva

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

V. ATIVIDADES EDUCATIVAS

01.02.01.022-6 = Arividade educativa paraa
populacio

01.02.01.005-6 = Atividade educativa para o setor
regulado

01.02.01.050-1 = Atividades educativas sobre a
temdtica da dengue, realizadas para populagio

01.02.01.051-0 = Atividades educativas, com relacio
ao consumo de sodio, acticar e gan:lums, realizadas

para o setor l‘Eg'I.I]ECIEI' £a Pﬂpl.llﬂ.!,'.‘iﬂ
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PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA - SIA/SUS

GRUPO DE
PROCEDIMENTOS

PROCEDIMENTO

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
PADRAO POP)

01.02.01.058-7 — Implementacio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Triparrite relacionados

a inspegao em estabelecimentos fabricantes de
medicamentos

01.02.01.059-5 — Implementacio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados a
inspecio em estabelecimenrtos fabricantes de insumos
farmacéurticos

01.02.01.060-9 — Implementacio de Procedimentos
Harmonizados em nivel Tripartite relacionados

a inspegdo em estabelecimentos fabricantes de
produtos para saide

01.02.01.061-7 = Envio de Relatdrios de Inspecio
de estabelecimentos fabricantes de medicamentos 4

Anvisa

01.02.01.062-5 — Envio de Relatdrios de Inspecio
de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuticos 4 Anvisa

01.02.01.063-3 — Envio de Relardrios de Inspecio
de esrabelecimentos fabricantes de produtos para
saude 4 Anvisa

ViIl. GUTROS

01.02.01.006-4 = Anilise de projetos basicos de
arquiterura

01.02.01.019-6 = Aprovagio de projetos bdsicos de
arquiterura

01.02.01.023-4 — Recebimento de dentincias/
reclamacdes

01.02.01.024-2 = Atendimento a dentincias/
reclamacies

01.02.01.052-8 - Instauracio de processo

administrarivo sanicirio

01.02.01.053-6 = Conclusio de processo

administrarivo sanitirio

01.02.01.048-0 = Fiscalizagio do uso de produtos
ﬁ.lm.igenns derivados do rabaco em ambientes
coletivos fechados, piblicos ou privados

01.02.01.049-8 = Laudo de analise laborarorial do

programa de monitoramento de alimentos recebidos

}x]a v1gllﬁ.ru:1a sanitiria

VI. SISTEMA DE GESTAQ DA QUALIDADE
RELATORIOS DE INSPECAD

AUDITORIAS INTERNAS

01.02.01.064-1 = Auditorias Internas realizadas
no departamento responsavel pelas arividades
de inspecio de estabelecimentos fabricantes de
medicamentos

01.02.01.065-0 — Audirorias Internas realizadas

no departamento responsivel pelas arividades de
inspecio de estabelecimentos fabricantes de insumos
farmacéuricos

01.02.01.066-8 = Audirorias Internas realizadas

no departamento responsavel pelas arividades de
inspecio de estabelecimentos fabricantes de produros
para saide

Total: 56 Procedimentos
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ANEXO Il

28 MUNICAZI'PIOS QUE PACTUARAM O PISO ESTRATEGICO
EM VIGILANCIA SANITARIA ACIMA DE 20 MIL HABITANTES
RES. CIB-PI N° 083/2007

11 Microrregides

Municipios com mais de 20 mil hab.

Amarante Altos

Barras Batalha
Campo Maior Cocal
Corrente Esperantina
Fronteiras Floriano
Oeiras José de Freitas
Paulistana Luiz Correia
Piripiri Luzilandia
S&0 Joéo do Piaui Miguel Alves
Urucui Parnaiba
Valenca Pedro Il
Teresina Picos

Bom Jesus Piracuruca

Sao Raimundo Nonato

Uniao

32 MUNICIPIOS QUE PACTUARAM O PISO ESTRATEGICO
EM VIGILANCIA SANITARIA ATE 10 MIL HABITANTES

RES. CIB-PI N° 027/2009

Agua Branca * | ltaueira

Alto Longa * | JaicOs

Avelino Lopes Joaquim Pires
Baixa Grande do Ribeiro Matias Olimpio

Buriti dos Lopes

Monsenhor Gil

Canto do Buriti

Monte Alegre do Piaui

Capitdo de Campos Palmeirais
Caracol Parnagua
Castelo do Piaui Pimenteiras
Curimata Pio IX
Demerval Lobéao Porto

Dom Inocéncio Regeneracao

Elesbao Veloso

Sao Miguel do Tapuio

Gilbués

Sao Pedro do Piaui

Inhuma

Simodes

Itain6polis

Simplicio Mendes
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90 MUNICIPIOS QUE PACTUARAM O PISO ESTRATEGICO
EM VIGILANCIA SANITARIA DE 5 A 10 MIL HABITANTES
RES. CIB-PI N° 082/2010

Acaua

Jacobina do Piaui

Agricolandia

Joca Marques

Alagoinha Do Piaui

Julio Borges

Alvorado Do Gurgueia

Lagoa Alegre

Angical Do Piaui

Lagoa de S&o Francisco

Anisio De Abreu

Lagoa do Sitio

Aroazes Landri Sales

Arraial Milton Brandao

Assuncédo do Piaui Madeiro

Barro Duro Manoel Emidio
Beneditinos Marcolandia

Bertolinia Massapé Do Piaui
Betania Do Piaui Monsenhor Hipdélito

Boa Hora Morro do Chapéu do Piaui

Bom Principio Do Piaui

Murici dos Portelas

Bomfim Do Piaui

Nazaré do Piaui

Boqueirao Do Piaui

Nazaria

Brasileira

Nossa Senhora dos Remédios

Buriti Dos Montes

Novo Oriente do Piaui

Cabeceira Do Piaui

Padre Marcos

Cajueiro Da Praia

Palmeira do Piaui

Caldeirao Grande Do Piaui

Patos do Piaui

Campinas Do Piaui

Queimada Nova

Campo Grande Do Piaui

Redencéo Do Gurgueia

Campo Largo Do Piaui

Riacho Frio

Caraubas Do Piaui

Ribeiro Goncgalves

Caxingo

Rio Grande do Piaui

Cocal Dos Alves

Santana do Piaui

Colonia Do Gurgueia

Santa Filomena

Colonia Do Piaui

Santa Cruz do Piaui

Conceigcao Do Canide

Santa Luz

Cristalandia Do Piaui

Santa Rosa do Piaui

Cristino Castro

Santo Antbnio Do Lisboa

Curral Novo Do Piaui

Sao Francisco De Assis do Piaui

Dirceu Arcoverde

Sao Francisco do Piaui

Dom Expedito Lopes

Sao Joao Da Fronteira

Fartura Do Piaui

Sao Joao Da Serra

Francinopolis
Francisco Ayres

Sao Joao Do Arraial
S&o Jose Do Divino

Francisco Santos

Sao Jose do Piaui

Geminiano Sao Julido

Guadalupe Sao Lourengo do Piaui
Ilha Grande Sigefredo Pacheco
Ipiranga do Piaui Sussuapara

Isaias Coelho Varzea Branca
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ANEXO Il
DESCRICOES DAS ACOES ESTRATEGICAS EM VIGILANCIA SANITARIA E SAUDE DO TRABALHADOR

GRUPO I: Menor Risco
Acdes a serem desenvolvidas pelos 224 municipios

AcOes realizadas

ESTABELECIMENTO N°. Total | Cadastrado N°. de Emissao | Emissao

estabelec. na VISA Inspecbes | Licenga | Relatorio

Academia de gin. musc. cond. fisico e congéneres

Acougue

Agrotoéxicos (comercializacdo e uso indevido)

Ambulantes(espetinho,cach. Quente, etc.)

Ambulatério e clinica médica sem procedimentos invasivo

Bares e lanchonetes

Carro Pipa

Cemitérios

Centros de Saulde e Postos de Saude

Clinicas de fisioterapia, sem procedimento invasivo

Coleta de amostra de alimentos para analise

Comercio Varejista de cosméticos, perfumes e prod. Higiene

Comercio de prod. saneantes domissanitarios

Comércio, Transporte e Distribuicdo de alimentos

Confeitarias e padarias
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Consultorios médicos, nutricdo, fonoaudiologia, psicologia, etc.

*Consultérios odontoldgico com ou sem Raio X periapical

Drogarias/ervanarias e postos de medicamentos

Escola de ensino fundamental

Estabelecimento de ensino infantil (bercarios, creches, pré-escola)

Estabelecimento de Ensino Superior exceto com Laboratérios de Saude

Estabelecimento de ginastica e atividades aquéticas

Estabelecimento varejista de produtos veterinarios

Estabelecimentos de seguranca publica: delegacia, cadeias publicas e
centros de dentencgédo provisoria

Estabelecimentos varejistas de artigos médicos-hospitalares

Estacdes rodoviarias e ferroviarias/pontos de apoio

Héteis, méteis e congéneres

Industria de alimentos dispensados de registro (Res. 27/10)

Investigacdo e coleta de amostra de alimentos/agua (surto)

Laboratério de proteses odontologica

Lavagem automotiva

Lavanderias comerciais sem fins hospitalares

Lojas Conveniencias

Matadouro

Mercados e feiras livres

Mercearias/minimercados

Pastelaria

Piscinas de uso publico e restrito (clubes e residéncias)

Pizzaria

Restaurantes

*Sala de Vacina

Saldo de beleza, barbearia, saunas e podologia

Servico de coleta, reciclagem, transporte, tratamento, destinacéao final de
residuos urbanos

Servico de ultrassonografia

Servicos Oticos e Laboratorio de Oticas (Comercializac&o)

Sistema de Notificacéo de Vig. Em Satde - NOTIVISA - VIGIPOS |
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Sorveterias

Supermermercados

Terrenos baldios

Trailer e Food Truck

Transportes Coletivos

Vigilancia em Saude do Trabalhador nos ambientes de trabalho deste anexo

obs:*Sala de vacina e consultérios odontolégicos podem ter seus riscos potencializados chegando a elevar danos graves a populagéo
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GRUPO II: Risco Intermediario

Acdes a serem desenvolvidas pelas 11 microrregides e municipios com mais de 20 mil hab.

ESTABELECIMENTOS

AcOes realizadas

Ne°. Total

Cadastrado N°. de

Emissao

estabelec.

na VISA Inspecdes

Licenca

Ambulatério e clinica médica com procedimentos invasivo

CAPS - Centro de Atencéo Psico-Social - Tipo |, Il, ADI, CAPSI

Casa de apoio aos portadores do virus HIV

Centros de convivencia de idosos

Consultérios de rua

Distribuidora de produtos veterinarios

Empresa aplic. Saneantes domis.,inseticidas/raticidas

Estabelecimento com pessoas com deficiéncias (associa¢bes)

Estabelecimento de acupuntura

Estabelecimentos de tatuagem e congéneres

Estabelecimentos que realizam limpeza, impermeabilizacdo, desinfec¢éo de pocos e
reservatorios de agua

Farmacias publicas municipais

Industria de produtos alimenticios c/ reg. obrigatorio(Res.27/10)

Investigacdo de surto de DTA

Laboratério e oficina de prétese odontoldgica

Laboratério Otico

Laboratoérios de Analises Clinicas

Lavanderia de roupas de uso hospitalar terceirizada

Lavanderia industrial (Unidade processamentos de roupas de servicos de saude)

Servico de embalsamamento, formolizacdo e tanatopraxia

Sistema de Notificacdo de Vig. Em Salde - NOTIVISA- VIGIPOS | e I

Unidade de transporte de pacientes (exceto ambuléncia avancado e aérea)

Vigilancia em Saude do Trabalhador nos ambiente de trabalho deste anexo
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GRUPO llI: Risco Intermediario
Acdes a serem desenvolvidas pelo Municipio de Teresina / GEVISA

AcOes realizadas

ESTABELECIMENTOS Ne°. Total Cadastrado N°. de Emisssdao | Emissao

estabelec. naVisa |Inspecdes| Licenca relatorio

Abrigo Institucinal para criancas e adolescentes, etc.

Clinica de Endoscopia e Colonoscopia com ou sem uso de
medicamentos da portaria 344.98

Clinicas e Hospitais com Menos de 50 Leitos em todos 0s
procedimentos executados

Comeércio varejista de produtos para saude/correlatos

Comunidades Terapéuticas

Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos

Laboratérios de Citopatologia, anatopatologia e histopatologia

Posto de coleta extra hospitalar

Servicos de radiodiagnéstico odontolégico

Sistema de Notificacdo de Vig. Em Salde - NOTIVISA -VIGIPOS | e II

Vigilancia em Saude do Trabalhador nos ambiente de trabalho deste
anexo
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GRUPO IV: Maior Risco Sanitario
Acdes a serem desenvolvidas pelo Estado do Piaui / DIVISA

Acdes realizadas

ESTABELECIMENTOS Ne°. Total Cadastrado Ne°. de Emissao | Emissao

estabelec. na VISA Inspecbes | Licenca | relatorio

Alimentos para nutricdo enteral

Banco de Olhos

Banco de Tecido Musculo Esquelético (0ssos e peles)

Bancos de Células e Tecidos Germinativos

Bancos de Leite Humano

Central de Notificaciio / Capacitacéo e Distribuicdo de Orgéo (CNCDO)

Centro de Atencéo Psicossocial Tipo ADIII

Clinicas moéveis

Crematorio

Dist. ¢/ fracionamento de drogas e ins. Farmacéuticos

Distribuidora de cosméticos, perfumes e produtos de higiene

Distribuidora de saneantes Domissanitarios

Distribuidora e Transportadora de produtos para salde

Distribuidoras, exportadora e transportadora de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos

Empresa de Esterilizacio & Oxido de Etileno

Empresa de irradiacdo de produtos

Empresa de nutricdo Enteral/Parenteral

Estab. que procedem esterilizacdo de prod. Correlatos

Estabelecimento com pessoas com deficiéncias - CER IV

Estabelecimento de Ensino Superior com Laboratérios da Area da Saude

Estadio com capacidade acima de 20.000 pessoas

Farmécias de manipulacao

Hospitais de grande porte (151 leitos ou mais) com leito de UTI

Hospitais de médio porte (51 até 150 leitos) com e sem leito de UTI

Importadora de Produtos para Saude




SESAPI/DIVISA/GAIR
Guia de Descentralizac@o das Ac¢des de VISA 2017-2020

Industria de aditivos, novos alimentos ou novos ingredientes

indUstria de alimentos com alegacao de propriedade funcional ou de salude

Industria de Alimentos para fins especiais: dieteticos, lactentes e atletas

Industria de correlatos/produtos de saude

IndUstria de gases medicinais

Industria de medicamentos fitoterapicos

Industria de suplemento vitaminico e mineral

IndUstria Farmacéutica

Industria, distribuidora e importadora de cosmeticos, perfumarias e prod. de
Higiene

Industrias farmaco-quimicas

Investigacdo de desvio de qualidade — DQ

Investigacdo de reacdo adversa a medicamentos — RAM

Laboratério analitico

Laboratorio Central de Saude Publica

Laboratério de Controle de Qualidade de Produtos

Medicina nuclear

Penitenciaria ou similares

Serv. diagn. e trat.do cancer de colo de utero e mama

Serv. de Ter. Renal Sustitutiva - TRS(Dialise)

Servico de coleta, reciclagem, transporte, tratamento, destinacéo final de
residuos de servigos de saude

Servico de Hematologia e Hemoterapia

Servico de Radiodiagndstico Médico, Tomografia e Mamografia

Servico de reprocessamento de produtos para saude

Servicos de quimioterapia

Servicos de Radioterapia/Braquiterapia

Servicos de Residéncias Terapéuticas em Saude Mental

Sistema de Abastecimento de Agua

Sistema de Notificacdo de Vig. Em Salde - NOTIVISA -VIGIPOS llI

Unidades Publicas dispensadoras de Talidomida (UPDT)

Vigilancia em Saudde do Trabalhador nos ambiente de trabalho deste anexo
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GRUPO V: Acbes da Saude do Trabalhador
Acdes a serem desenvolvidas pelo Estado do Piaui / DIVISA

Acdes realizadas

ESTABELECIMENTOS N°. Total | Cadastrado N°. de Emissao Emissao

estabelec. na VISA Inspecdes | Licenca relatorio

Assisténcia ao Trabalhador: consultas médicas, fisioterapia,
nutricionista, psicologia, ortopedia, consultas juridicas, fonoaudiologia,
odontologia e assisténcia social.

Atendimento e articulacao - inter-institucional das a¢des de vigilancia
sanitaria e saude do trabalhador.

Capacitacdo na area de Vigilancia em Saude do Trabalhador

Implantag&o e implementacdo das Comissdes Internas de Prevengéo
de Acidentes (CIPAS)

Implantagéo e implementacéo de projetos de acordo com a exposicéo
dos trabalhadores nas diversas atividades laboratoriais.

Processo de insalubridade nas instituicbes publicas

Vacinacao de trabalhadores das instituigbespublicas e empresas
privadas.

Vigilancia em Saude do Trabalhador nos ambiente de trabalho deste
anexo
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ANEXO IV

ESTRUTURA MINIMA LEGAL PARA IMPLANTACAO DAS VISAS MUNICIPAIS

AREA DE _
ESTRUTURAGAO

PARAMETROS

1. ESTRUTURA LEGAL

Profissional ou equipe de VISA investida na fungéo
por ato legal.

Instrumento legal de criacdo da VISA, com definicdo de
atribuicbes e competéncias.

Inclusdo na estrutura organizacional da respectiva
Secretaria de Saude.

Cdédigo Sanitério ou instrumento que viabilize a utilizacao de legislacdo estadual e/ou federal.

Criac&o de Org&o Arrecadador, aprovado pela Camara Municipal, para recolhimento de
taxas tributarias e multas, caso ainda ndo exista.

Organizacédo de Banco de Dados com a legislacédo sanitaria vigente — Leis, Decretos,
Resolucdes, Portarias, bem como a disponibilidade de assessoria juridica da Prefeitura
Municipal, para embasamento legal e atuacdo das equipes.

Plano de Ac¢éo de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Conselho Municipal de Saude, em
consonancia com o Plano Municipal de Saude., contendo diretrizes, objetivos, metas e
indicadores alinhado ao PNS, PES, PMS, PPA, LDO, LOA.

Copia do ultimo relatério de Gestado (conteudo da Vigilancia Sanitaria incluso no relatério de
gestao municipal de saude).

2. ESTRUTURA FISICA E
RECURSOS MATERIAIS

Espaco fisico para o desenvolvimento das atividades com mobilidrio adequado.

Canais de comunicacao: telefone / fax / internet.

Equipamentos especificos para fiscalizagdo e meio de transporte.

Materiais para inspecéo: pasta, prancheta, Impressos (roteiros, check list, legislacéo, caneta)
lacres, sacos plasticos, luvas, mascaras, toucas, etc.

Uniformes (coletes, jalecos) e crachas que promovam a identificacdo das equipes.
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3. ESTRUTURA
ADMINISTRATIVA E
OPERACIONAL

Cadastro de estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria em meio eletrdnico.

Sistemas de informacao de interesse do SNVS.

Normas para padronizacdo de procedimentos
administrativos e fiscais.

4. GESTAO DE
PESSOAS

Ver item 2 do Informativo Descritivo - Infraestrutura para Implementacéo das acdes de VISA.

5. FORTALECIMENTO DA GESTAO

Participacdo em instancias de discusséo, negociacéo e pactuacado (CIR e CIB)

Participacdo nos foruns e canais de gestao participativa e controle social (Conselho
Municipal de Saude).

Monitoramento e avaliacdo das acdes de Visa definidas no Plano de Saude, nas
Programagfes Anuais de Saude e nos Relatérios Anuais de Gestéo.

Participacdo no processo de descentralizagcdo e de regionalizacao.

Planejamento integrado no &mbito da Vigilancia em Saude e a Atencdo Priméria a Saude.

Participacdo no financiamento das acgdes.
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ANEXO V

MODELO DE PLANO DE ACAO DAS VISAS MUNICIPAIS
PLANO DE ACAO DE VIGILANCIA SANITARIA  MUNICIPIO

Acdes para Estruturacéo e Fortalecimento da Gestao

ANO

54

DIRETRIZ: Reducéo dos riscos e agravos a saude da populagéo, por meio das a¢gbes de Promocéo e Vigilancia em saude.

OBJETIVO: Reduzir riscos de agravos a saude da populacdo, por meio das agbes de Prevencdo, Promocgédo e Vigilancia em Saude (Vigilancia
Epidemioldgica, Ambiental, Sanitaria e Saude do Trabalhador).

AREA DE

ACAO

ATIVIDADES PERIODO DE META MEIO DE RESPONSAVEIS | PARCEIROS RECURSOS
ESTRUTURACAO EXECUCAO (Resultado VERIFICACAO FINANCEIROS
Esperado) (R$)
Instituir o Cédigo Sensibilizar os Jan a dez.2017 | 100% do Cdodigo | Publicagdo em | Profissionais da Prefeitura XXXXX
ESTRUTURA Sanitério do gestores para Concluido meio oficial Saude Municipal
LEGAL Municipio criagcdo do Técnicos das com
Cédigo Sanitério VISA Assessoria
Municipal; Gestores Juridica
Criar uma
comissao para Camara
elaboracéo do Municipal
Cabdigo Sanitario.
Conselho
Municipal de
Saude
Adquirir Realizar Mar a Materiais Nota Fiscal Secretaria Prefeitura XXXXX
ESTRUTURA mobiliarios e processo de Agosto/2017 adquiridos Municipal de Municipal
FISICAE equipamentos de compra dos Saude
RECURSOS informatica e materiais e
MATERIAIS comunicacao equipamentos
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ESTRUTURA Cadastrar Realizar o Janeiro a Cadastrar 80% Fichas Coordenador(a) e | Secretaria XXXX
ADMINISTRATIVA | Estabelecimentos | cadastramento Maio/2017 dos Cadastrais ou | técnicos da VISA | Municipal de
E OPERACIONAL na VISA de todos os estabelecimentos Sistema Municipal Saude e de
Municipal estabelecimentos do municipio Informatizado Financas
sujeitos a VISA de Cadastro
Municipal
Fortalecimento Participar nas Participar das Janeiro a Participar de Lista de Coordenacéo de SMS XXXXX
da Gestao instancias locais reunibes do Dezembro/2017 100% das Frequéncia VISA CMS
Conselho de reuniées que tem
Saude como pauta Atas
servicos e
produtos de
interesse a VISA
Acdes para Estruturacéo e Fortalecimento da Gestéao
DIRETRIZ: Contribuicdo a adequada formacao, aloca¢do, qualificacdo, valorizacao e democratizacdo das rela¢des de trabalho dos trabalhadores do SUS/Piaui.
OBJETIVO: Investir em qualificacéo e fixacdo de profissionais para o SUS.
AREA DE ACAO ATIVIDADES PERIODO META MEIO DE RESPONSAVEIS | PARCEIROS RECURSOS
ESTRUTURAQAO DE (Resultado VERIFICA(;AO FINANCEIROS
EXECUCAO | Esperado)
Promover a
GESTAO DE Capacitar e participacdo de Marco a Capacitar Declaragéo ou Secretaria ANVISA Valor das
PESSOAS gualificar os técnicos em Dez/2017 100% dos Certificado de Municipal de DIVISA diarias e outros
técnicos da | cursos, oficinas, técnicos da | comparecimento Saude SES custos de
VISA palestras, VISA ao evento Prefeitura deslocamento
Municipal treinamentos, Municipal Municipal
seminarios e
outros eventos da
ANVISA, DIVISA,
SES e outros
orgaos da Saude
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Acdes Estratégicas para Gerenciamento do Risco Sanitario
DIRETRIZ: Reducao dos riscos e agravos a saude da populacdo, por meio das acdes de Promocao e Vigilancia em salde.
OBJETIVO: Reduzir riscos de agravos a salde da populacao, por meio das acbes de Prevencdo, Promocéao e Vigilancia em Saude (Vigilancia Epidemiolégica,
Ambiental, Sanitaria e Saude do Trabalhador).
AREA DE ACAO ATIVIDADES PERIODO META MEIO DE RESPONSAVEIS | PARCEIROS | RECURSOS F
INTERVENCAO DE (Resultado | VERIFICACAO INANCEIROS
EXECUCAO | Esperado)
Fiscalizar o e Inspecionar,
PRODUTOS, monitorar 0s notificar e
SERVICOS, E estabelecimentos investigar,
AMBIENTES DE conforme
INTERESSE A legislag&o vigente
SAUDE
PRODUTOS, Realizar
SERVICOS, E notificacdes no
AMBIENTES DE NOTIVISA ou
INTERESSE A outros que lhe
SAUDE venha a substituir
PRODUTOS, Realizar coleta
SERVICOS, E de amostra de
AMBIENTES DE produtos
INTERESSE A definidos pela
SAUDE DIVISA (4gua,

alimentos, etc.)
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Elaborar Realizar palestras
atividades educativas para a
EDUCACAO E educativas para comunidade,
COMUNICACAO | profissionais do donos de
EM SAUDE setor regulado estabelecimentos,
PARA A escolas,
SOCIEDADE manipuladores de
alimentos, etc.
EDUCACAOE Receber e
COMUNICACAO atender
EM SAUDE dendncias da
PARA A populacao
SOCIEDADE
Realizar
ACOES investigacbes de
INTEGRAIS DE surtos em
SAUDE conjunto a
Vigilancia
epidemiolégica,
ambiental e
LACEN
Realizar
ACOES parcerias com a
INTEGRAIS DE atencédo basica
SAUDE para a melhoria

da saude da
populacdo
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ACOES Realizar

INTEGRAIS DE parcerias com as

SAUDE instituicdes de
ensino para

disseminacéo do
conhecimento em
VISA
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ANEXO VI

ACOES DE VIGILANCIA DA POS-COMERCIALIZACAO
DETALHAMENTO DA PACTUACAO PARA AS ACOES DE VIGIPOS

PRODUTOS PARA COSMETICOS
MEDICAMENTOS SAUDE HEMO- COMPONENTES | SANEANTES | AGROTOXICOS | ALIMENTOS
ATIVIDADES EA QT EA QT EA QT EA QT EA QT EA | QT

VIGIPOS | -
Sensibilizar os profissionais da salde
para a notificagdo/ Incluir a notificacao
no NOTIVISA.

VIGIPOS I -
Sensibilizar os profissionais da salde
para a notificagdo/ Incluir a notificacio
no NOTIVISA. -
Coletar dados complementares da
notificacdo

VIGIPOS III -
Sensibilizar os profissionais da salde
para a notificagdo/ Incluir a notificacio
no NOTIVISA: -
Coletar dados complementares da
notificagdo; -
Coletar amostras do produto notificado
e enviar para analise fiscal;

- Interditar cautelarmente produtos;

- Elabarar relatdrios gerenciais.
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* 1) O gestor poderd escolher as agdes de VIGIPOS que ird assumir para cada um dos sete (7) produtos motivos para notificacdo ( Medicamentos, Produtos

para a Saude, sangue e componentes. Saneantes, Cosméticos, Agrotdxicos e Alimentos
2) Subdivisbes das acdes de VIGIPOS:
a) Coletar dados complementares das notifica¢gdes — Coletar dados necessarios, ndo informados anteriormente no formulario de notificagédo, para analise do caso e

decisao sobre a realizagdo de investigacgao;
b) Coletar amostras — Coletar amostras necessérias, segundo os critérios estabelecidos no processo de vigilancia de pds comercializagdo para o respectivo produto, de

acordo com os fluxos elaborados pelas oficinas do NOTIVISA,
c) Elaborar e divulgar relatérios gerenciais e/ou boletins informativos — Processo de elaboracao de relatorios a partir das notificacdes de suas aéreas de abrangéncia e

boletins analiticos com as informag6es constantes no banco de dados do NOTIVISA.
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ANEXO VII

FICHA DE CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS
SUJEITOS AS ACOES DE VISA

61

FICHA CADASTRAL DE ESTABELECIMENTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA

INFORMAGOES DO ESTABELECIMENTO

1. RAZAO SOCIAL:

2. NOME FANTASIA:

3. CNPJ: 4. CPF:

5. INSCRICAO ESTADUAL: 6. INSCRICAO MUNICIPAL:

7. ENDERECO: | 8. NUMERO:

9. COMPLEMENTO: | 10. CEP:

11. MUNICIPIO: | 12. UF: 13. BAIRRO:

14. DDD | 15. TELEFONE: 16. E-MAIL:

17 .SEDE: () PROPRIA ( ) ALUGADA  ( ) OUTROS:

18. TIPO DE EMPREENDIMENTO: ( ) Microempreendedor Individual ( )Empreendimento Familiar Rural
() Economia Solidaria () Profissional Autdbnomo / liberal
() Empresa de Pequeno Porte () Microempresa
() Empresa de Médio Porte () Empresa de Grande Porte
() Outro

19. DATA INiCIO FUNCIONAMENTO: / / | 20. NATUREZA JURIDICA: ( ) Publico ( ) Privado

21. HORARIO DE FUNCIONAMENTO:

22. ATIVIDADES:

RESPONSAVEL LEGAL/PROFISSIONAL LIBERAL/AUTONOMO

23. CPF: 24. NOME:

25. RG: 26. ORGAO EXPEDIDOR: | 27. DATA EXPEDIGAO:

RESPONAVEL TECNICO

28. CPF: 29. NOME:

30. RG: 31. ORGAO EXPEDIDOR: 32. DATA EXPEDIGAO:
33. NUMERO DO REGISTRO NO CONSELHO: 34. CONSELHO:

35. FORMAGAO PROFISSIONAL: 36. ESCOLARIDADE:

37. ESPECIALIZACAO:

38. OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES:
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ANEXO VIII QA

= Roteiro de Avaliacao da
Piaul  vigilancia Sanitaria dos Municipios

GOVERND DO ESTADD

SAUDAVEL

DATA: / /

RESPONSAVEL PELO
PREENCHIMENTO:

(nome completo em letra de forma)

A. IDENTIFICACAO
1. MUNICIPIO:

2. NOME DO SERVICO:

3. ENDERECO:

4. TELEFONE:

5. E- MAIL:

6. N° DO CNES do municipio

Quant. de atividades informadas no SIA/SUS (média mensal)

B. PERFIL DO RESPONSAVEL
7. Nome do responsavel pelo setor de VISA:

8. Qual é a sua formacao?

9. Fez algum tipo de pés-graduacao:

Em que?

Em qual nivel? () especializagdo (ano de término: )
() mestrado (ano de término: )

() doutorado (ano de término: )

10. Ha& quanto tempo é responsavel pela vigilancia sanitaria neste municipio?
() Menos de 1 ano

()de1a3anos

()de 3a10 anos

() mais de 10 anos

11. Qual a sua carga horaria no servigo?

() até 20h/sem

() de 21 a 30 h/sem
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() de 31 a40 h/sem
12. Qual o seu vinculo?
()SMS () FNS

() SES () MS () outros

C. ESTRUTURA DO SERVICO

13. Onde o servico se localiza no organograma da Secretaria Municipal de Saude?
(anexar organograma da Secretaria)

14. Existe Cédigo Sanitério em vigor?

() Sim (anexar cépia) de que ano?
() Nao

15. Existe instrumento legal que cria o 6rgéo de VISA?

() Sim (anexar cépia) () Nao

16. Existe regimento interno para disciplinar o funcionamento do érgdo de VISA?
() Sim (anexar copia) () Nao

17. O servidor que integra a equipe de VISA é investido na funcéo por ato legal
publicado em diario oficial?

() Sim (anexar copia de modelo) () Nao

D. RECURSOS DISPONIVEIS NO ORGAO DE VISA
18. O servico possui meios de comunicacao?
Orientagao: preencha com: “P” se proprios,
“C” se compartilhados com outros servigos
() telefone () internet () fax
() telefone celular () Pager
19. Tem acesso a recursos de informéatica?
() Sim QUANTIDADE:

63

() Micro
() Impressora
() Fax modem
() Outros (especificar)
() Nao
20. Que meios de transporte dispbe?
QUANTIDADE

() veiculos exclusivos

Proprios
Contratados

() veiculos compartilhados
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() ndo dispde
21. Tem acesso a quais meios de consulta e informacgdes?

() legislacao sanitaria () jornais

() publicacbes técnicas () outros (especificar)

22. Tem acesso a que sistemas de informacao?
() SIH/ISUS ()SINAN () SINAVISA ( ) NOTIVISA
() SIM () SINASC () SNGPC
() SIA/SUS () OUTROS
23. Informe sobre a disponibilidade de material para atividade de fiscalizagéo:

Orientacao: preencha com : “S” — se nao faltam;
“N” - se faltam sistematicamente; e
“R” - se faltam eventualmente
() Material para coleta de amostras
() Instrumentos de medicdo (termémetros, medidores de cloro, pH, etc)
() Impressos e formulérios oficiais
24. O financiamento da VISA é feito com recursos:
() do tesouro estadual
() do Ministério da Saude / ANVISA
() outros (especificar)

25. Quais as taxas publicas (e seus respectivos valores) cobradas pela VISA de seu

municipio?

64

Observacgao: Caso exista uma tabela, anexar.

26. Os recursos arrecadados com as ac¢fes de VISA (alvaras, licencas, registros,
multas, etc) sdo destinados a saude?

() Sim () Néao

E. PROCESSO DE TRABALHO
27. Informe, mesmo que aproximadamente, qual o percentual de atividades
programadas e o de atendimento as denuncias realizadas pela VISA.
Tipo de atividade
Programada %
Denuncia %
Total 100 %

28. Com que outros servigos/setores/instituicdes seu servico de VISA ja
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desenvolveu a¢des de forma integrada?
() vigilancia epidemiolégica
() setor de controle, avaliacdo e auditoria
() servico de saneamento
() servico de limpeza urbana
() servico de aguas
() 6rgao de meio ambiente
() 6rgao de agricultura
() Instituicdes de ensino e pesquisa
() Ministério Publico
() 6rgaos de defesa do consumidor
() outros
Quais?

29. Numere de 1 a 4, de acordo com o0 peso que cada area de atuacao da VISA

ocupa dentro de seu servico, de forma que o n° 1 seja destinado aquela area a
gque se dedica maior tempo, e assim sucessivamente.
AREAS DE ATUACAO
PRODUTOS
SERVICOS DE SAUDE
MEIO AMBIENTE
SAUDE DO TRABALHADOR
30. O servigo de vigilancia sanitaria municipal realiza alguma acao por delegacgéo do
nivel Estadual?
() Sim Cite qual (quais):
() Nao
31. O servigo de vigilancia sanitaria municipal tem um cadastro informatizado

disponivel com seus enderecos ou localizagdo dos estabelecimentos passiveis
de fiscalizagéo?
() Sim () Nédo

32. Existe algum cadastro municipal da area de alimentos sobre os produtos
comercializados

e produzidos no municipio?
() Sim () Néao Quais.:

33. As atividades de fiscalizacdo sanitéria desenvolvidas pela equipe tém como suporte
roteiros de inspecao?
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() Sim para quais areas?

() Néo
34. Existem programas estruturados (p.ex.: monitoramento de produtos, agua para
consumo humano, agua para hemodialise, etc)

() Sim Quais?

() Nao

35.EXxiste algum instrumento de mensuracgao/registro de producgéo das atividades
(boletins, mapas, formularios, etc) desenvolvidas pelo servico de VISA?

() Sim () Nao

36. Os dados gerados por este instrumento estao integrados a algum sistema de
informacg&o em saude?

() Sim () Nao

37. Existe &rea ou técnico responsavel pelo tratamento dos dados gerados pela
VISA (coleta/sistematizagdo/analise) ?

() Sim () Nao

38. Preencha o quadro de acdes de Vigilancia Sanitaria (organizada por nivel de
complexidade) de acordo com a realidade do servico municipais de VISA (Informe o numero
total de estabelecimentos cadastrados no seu municipio).



