ARTIGOS ESPECIAIS

Modelagem avaliativa para a construcao de indicadores de efetividade das

acoes de vigilancia sanitaria no Brasil

Eronildo Felisberto 1
Rodrigo Lino de Brito 2
Danila Augusta Accioly Varella Barca 3

Mary Anne Fontenele Martins 4

Adriana Karla N. B. Marinho de Oliveira 5
Nidia Cristina de Souza 6

Ana Paula Neves Marques de Pinho 7
Jarbas Barbosa da Silva Junior 8

Isabella Samico ¢

1.9 Grupo de Estudos em Gestdo e Avaliacao em Saude. Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira. Rua dos Coelhos, 300. Boa Vista. Recife,
PE, Brasil. CEP: 50.070-550. E-mail: eronildo.felisberto@imip.org.br
2,458 Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitaria. Brasilia, DF, Brasil.
3,6.7 Hospital Alemao Oswaldo Cruz. Sdo Paulo, SP, Brasil.

Este é um artigo publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licenca Creative

Resumo

Objetivos: apresenta-se a modelagem avaliativa para a construgdo de indicadores de
efetividade das ag¢oes de vigilancia sanitdaria (VISA) no Brasil.

Meétodos: estudo avaliativo exploratorio, com dados de fontes primdrias - formulario
eletronico com informantes-chave e relatorios de visitas de benchmarking nacional e inter-
nacional e secundarias — andlises documentais.

Resultados: a diversidade das praticas nas instdncias gestoras da VISA possibilitou a
defini¢do do objeto de avaliagdo: A¢oes de Vigilancia Sanitdria -, enquanto um sistema orga-
nizado de a¢do. Os componentes: gestdo, regula¢do, controle sanitdrio; monitoramento do
risco sanitario e informagdo, comunicagdo e educa¢do para a saude originam-se dos obje-
tivos da intervengdo e compoem a estrutura central do Modelo Teorico e do Modelo Logico
das A¢ées de VISA no ambito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.

Conclusées: a VISA acumula experiéncia com indicadores de processos para monitora-
mento das agdes, sendo incipientes aqueles capazes de avaliar o seu impacto. Os recursos
teoricos da area da avalia¢do apoiam a gestdo da informagdo no campo da VISA, para além
da contribui¢do de estudos sobre os determinantes sociais e a incorporag¢do de andlises de
séries historicas.
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Introducao

As definigdes conceituais e operacionais sobre a
‘avaliagdo baseada na teoria’ tém sido objeto de
debate internacional mais intenso a partir da
primeira década do século atual, retomando o
impulso originario dos anos 1970, sobre sua poten-
cialidade de suporte a formulagéo e testagem da
teoria das intervencgdes para fins avaliativos.I-3
Embora, alguns autores sejam pouco categoéricos ou
precisos quanto a essas defini¢gdes, conforme
discutem Coryn et al.3 em artigo publicado em 2011
no American Journal of Evaluation, as praticas
avaliativas orientadas pela teoria tém sido cada vez
mais utilizadas por estudiosos, tedricos e praticantes
da avaliagdo.!l-3

A avaliagdo baseada na teoria permite aumentar
a capacidade de estimar o impacto de programas que
ndo favorecem o delineamento de desenhos experi-
mentais fortes com base em padrdes pré-definidos.4
A modelagem teoérica para avaliagdo objetiva
compreender fatores que podem interferir nos efeitos
esperados e extrapolar o proprio objeto estudado.
Pode ser desenhada para responder a uma variedade
de perguntas sobre a forma como a intervengao foi
executada, sobre as mudangas dela decorrentes,
sobre a possibilidade de melhoria, e sobre a relagdo
custo-beneficio, permitindo compreender por que a
intervengcdo operou de determinada maneira.2
Consiste na defini¢do das premissas que buscam
relacionar os resultados de uma intervengdo com os
dispositivos por ela produzidos, um sistema de
valores, normas e diretrizes que se relaciona com
vinculos causais entre as acdes desenvolvidas e os
resultados delas decorrentes. Considera, também, o
contexto em que ocorrem, formando uma estrutura
que propicia o julgamento de valor; a discussdo entre
formuladores, executores ¢ avaliadores sobre a per-
tinéncia da interven¢do; e mesmo, sobre a avaliagdo
e sua utilizagd0.2:4-8 Pode ainda contribuir com uma
maior utilizagdo das pesquisas, para a tomada de
decisdes pelos gestores, pois, toma como ponto de
partida, as diretrizes e objetivos das intervengoes,
facilitando a compreensdo dos mesmos e, com um
aumento do conhecimento sobre o objeto em estudo,
na medida em que toma como referéncia diferentes
abordagens tedricas e metodologicas.?

A busca pela mensuragédo da efetividade, no setor
publico, objetiva medir os resultados das agdes que
oferecem beneficios a populagdo. Para o sistema de
saude publica, assim como, para qualquer outro
sistema organizado de agdo, os resultados desejados
sdo consequéncia de processos bem planejados e
bem executados.? No campo da avaliacdo em saude,
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tem sido comum a aproximagdo dos conceitos de
impacto e de efetividade, ou seja, o efeito de uma
intervencdo em situagdes reais, ndo experimentais,
particularmente voltada para grupos populacionais,
devendo ser medida em grandes intervalos de
tempo.10-12 Entretanto, esse desafio deve ser
enfrentado a partir do reconhecimento das limitagdes
inerentes aos desenhos avaliativos ¢ de que sua
superacdo ndo se dara a partir de inovagdes nas abor-
dagens estatisticas.13

O campo da Vigilancia Sanitaria (VISA) no
Brasil acumula experiéncia na construgao de indi-
cadores de processos para monitoramento das agdes
planejadas - gerenciais, administrativas e técnicas -
o que tem contribuido para a organizagao do trabalho
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).14 Entretanto, a estruturagao de indicadores
que possam avaliar o impacto das suas agdes ainda ¢é
incipiente. Nesse sentido, os recursos tedricos do
campo da avaliacdo em satide podem apoiar a gestdo
da informagdo no campo da VISA, contribuindo com
o sistema decisorio no SNVS, cujas praticas estdo
fundamentadas nos principios da promogdo e
protecdo da satide da populacdo.l4 Por outro lado, é
importante considerar a inexisténcia da descri¢do de
uma politica especifica de VISA no pais, situagéo
que limita o uso do modelo classico de avaliagdo do
ciclo de politicas, o qual considera as fases de
formulagdo, implantagdo e avaliagdo.l4-16 Portanto,
ao se considerar indicadores que apontem para a
mensuragdo da efetividade das a¢des de VISA, deve-
se levar em conta a relevancia do debate sobre a
institucionalizagdo de praticas avaliativas e de
estratégias de aprimoramento organizacional.12.14

Este artigo apresenta a modelagem avaliativa
para a construcdo de indicadores de efetividade das
acdes de vigilancia sanitaria no Brasil, propondo a
sistematizacdo de um conjunto de elementos que
constitui e embasa as agdes prioritarias de VISA,
desenvolvidas nas diversas instancias do SNVS.

Métodos

Estudo avaliativo de natureza exploratoria, realizado
entre junho de 2016 e setembro de 2017, que adota
os principios da triangulacdo de métodos, para a
articulagdo interpretativa dos dados. Estes foram
coletados em fontes primarias, por meio de um
formulario eletrénico com informantes-chave e
analise de relatorios de visitas de benchmarking
nacional e internacional e, em fontes de dados
secundarios, por meio de analise documental. A
coleta contemplou a proposi¢do, por parte de
gestores do campo da regulagdo e vigilancia



sanitaria, de temas a serem abordados na avaliagdo,
além da identificacdo de iniciativas, praticas institu-
cionais, projetos consolidados e disponibilizacdo de
fontes de informagao e bases de dados existentes.

Os formularios eletronicos foram preenchidos
por gestores das areas técnicas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), da Secretaria de
Vigilancia em Satde do Ministério da Saude
(SVS/MS) e por integrantes do Grupo de Trabalho
Tripartite da Vigilancia Sanitaria (GTVisa) e, objeti-
varam a identificacdo de objetos e processos de
trabalho da vigilancia sanitaria prioritarios a serem
considerados na estruturagio do modelo. Os
relatorios das visitas de benchmarking nacional
referem-se as iniciativas de monitoramento das
acdes de vigilancia sanitaria, fazendo uso de bases
de dados e sistemas de informagdo em saude locais e
nacionais, trabalhadas nos estados de Goias, Minas
Gerais, Santa Catarina, Sdo Paulo e Parana, e em
duas capitais: Belo Horizonte e Curitiba. As visitas
internacionais foram realizadas em institui¢des de
dois paises intencionalmente escolhidos, dentre
aqueles com os quais o Brasil mantém relacdes de
cooperagdo técnica no ambito da regulagdo e
vigilancia sanitaria. Em Portugal — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(Infarmed) e Direg@o Geral de Satde (DGS) e no
Reino Unido — Medicines & Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA) e Public Health
England (PHE). Estas visitas aportaram subsidios
para o aprofundamento da discussdo sobre o moni-
toramento e a avaliagdo da efetividade da agdo de
vigilancia sanitaria. A analise documental foi rea-
lizada tendo como fontes: (i) o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA), de 2007;17 (ii) os
Textos de Referéncia dos Ciclos de Debates em
Vigilancia Sanitaria, realizado em 2015;18 ¢ (iii) o
Planejamento Estratégico da Anvisa — ciclo 2016-
2019.19

Para a defini¢do do objeto e a delimitagcdo do
foco de abrangéncia da modelagem tedrica, com
vistas a possibilitar sua descri¢do e a identificagdo
da teoria subjacente, foram realizadas oito oficinas
de trabalho no periodo entre fevereiro e setembro de
2017, com a participagdo de técnicos e gestores da
Assessoria de Planejamento, de varias Geréncias da
Anvisa e consultores especialistas em regulagdo e
vigilancia sanitaria, planejamento governamental,
gestdo publica, epidemiologia e avaliagdo em saude.
Os encontros foram realizados nas dependéncias da
Anvisa em Brasilia — DF. As discussodes das oficinas
se pautaram na escolha do referencial tedrico a ser
utilizado e nos principios e diretrizes que regem as
agdes de VISA. O modelo foi desenvolvido tendo
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como parametro o nivel de analise nacional, repre-
sentado pela formulagdo de politicas, cooperagdo
técnica, planejamento, coordenagdo do SNVS, co-
financiamento, desenvolvimento de competéncias e
pela execugdo das acdes nas instancias estadual e
municipal, além das executadas pela agéncia regu-
ladora nacional de forma direta e/ou complementar.
Ainda, foi realizada a triangulagdo das informagdes
obtidas por meio da comparagdo entre as respostas
dos formularios eletrénicos, dos relatorios das visitas
de benchmarking nacional e internacional, das ofi-
cinas de trabalho e, entre estes ¢ os achados da
analise documental.

Este artigo encontra-se em acordo com o
disposto no Artigo 1°, paragrafo tnico, inciso VII, da
Resolugdo n® 510, de 07 de abril de 2016, do
Conselho Nacional de Saude, que dispde sobre as
especificidades éticas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais.

Resultados

Modelo Tedrico para Avaliacdo das Acdes de
Vigilancia Sanitaria no ambito do SNVS

A analise sobre a diversidade das praticas desen-
volvidas nas instancias gestoras subnacionais e na
agéncia reguladora nacional, somado ao conheci-
mento dos seus diferentes perfis, possibilitou a
defini¢do do objeto de avaliacdo, que passou a ser o
eixo norteador da constru¢do da modelagem. Este,
denominado de ‘A¢des de Vigilancia Sanitaria’ e
entendido enquanto uma intervengéo, ou seja, um
sistema organizado de ag@o, é constituido a partir da
priorizacao daquelas a¢des mais representativas em
execugdo pelo Sistema e, para esta modelagem,
foram agrupadas em componentes, respeitando-se o
principio da coeréncia com os diversos documentos
institucionais da Anvisa, bem como com os que
foram produzidos e institucionalizados pela gestao
tripartite do SN'VS no ambito do Sistema Unico de
Satude (SUS). Os componentes: gestdo, regulacao,
controle sanitario, monitoramento do risco sanitario
¢ informagdo, comunicagdo e educagdo para a saude
originam-se, portanto, dos objetivos da intervengdo
e buscam assegurar uma sistematizacdo que oferega
a necessdria clareza para a posterior constru¢do do
modelo logico.14

A articulag@o que se prevé entre a intervengao e
os resultados esperados pode sugerir avaliagdes de
processos e/ou de resultados mais imediatos, inter-
mediarios e finais ou de impacto, em funcio de sua
contribuicdo para os objetivos previstos. Estes,
podem ser afetados por fatores externos e/ou
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internos transversais a diferentes dimensdes da inter-
ven¢do, que sdo os eclementos do contexto,
traduzidos pela situagdo existente no meio em que as
agdes ocorrem. Os fatores contextuais influenciam
na implantacdo e nos efeitos da intervencdo e podem
ser de ordem politica, organizacional e socioe-
condmico. Também, as condigdes de satude e o risco
sanitario, sdo elementos do contexto podendo sofrer
influéncia e serem influenciados pela intervengao.

Os efeitos das atividades de um componente sdo
os resultados diretos mais afetados pelas diversas
interagdes que ocorrem no ambito do SNVS, consti-
tuindo as consequéncias mais imediatas e inter-
mediarias do modelo. Ja os resultados finais, ou
impactos, estdo relacionados com o efeito da inter-
vengdo na populagdo geral. Para o modelo proposto,
os impactos previstos foram definidos como sendo:
a reducdo da morbidade e da mortalidade, a prote¢do
¢ a promogdo da saude, e o reconhecimento social da
VISA. Estes apresentam-se sob influéncia perma-
nente dos fatores contextuais. Ainda, o modelo
sugere que a pratica avaliativa seja um dispositivo
indutor de mudangas na atuagdo dos profissionais no
SNVS, contribuindo para a sua incorporagdo cultural
e organizacional na dirego da institucionalizac¢do da
avaliagdo no ambito do SNVS e do SUS.

A Figura 1 apresenta o conjunto de elementos
tedricos que facilitam a compreensdo dessas
relagoes.

O Modelo Légico das Ac¢oes de Vigilancia
Sanitaria

A modelagem logica apresenta os elementos mais
objetivos que permitem uma correlagdo mais forte
entre os componentes definidos anteriormente no
modelo teodrico. Esses foram, entdo, subdivididos em
subcomponentes, com exce¢do do componente
Controle do risco sanitario. A subdivisdo proposta
(Tabela 1), permitiu uma melhor sistematizagdo das
atividades definidas como prioritarias para o alcance
dos objetivos.

Os subcomponentes Planejamento, Formacgao de
competéncias e Gestdo do conhecimento, que inte-
gram o componente Gestdo, permitem agrupar ativi-
dades relacionadas as atribui¢des do gestor do
sistema, que deve assegurar os principios e diretrizes
do SUS, onde se destaca o da descentralizagédo
enquanto estratégia de fortalecimento do SNVS. Os
subcomponentes - Legislagdo ¢ Marco Regulatorio,
Licenciamento sanitario, Regularizagdo de produtos
e servigos e Regulacdo de mercado, que integram o
componente Regulacdo, sistematizam as atividades
que induzem a comportamentos desejaveis e
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suscitam a prevencdo daqueles indesejaveis para a
saude da populacdo, no ambito da produgéo e circu-
lacdo de produtos. As atividades mais relacionadas
com a fungdo fiscalizatdria das organizagdes inte-
grantes do SNVS, principalmente no que remete ao
controle da produgdo de bens e servigos depois que
estes estejam disponiveis para o consumo, encon-
tram-se agrupadas no componente Controle do risco
sanitario.

As atividades de vigilancia pos-mercado
procuram responder aos desafios do SNVS voltados
a minimizar os riscos a saide e promover uma
melhor qualidade de vida. Em razdo da amplitude e
intersetorialidade decorrentes, foram sistematizadas
em cinco subcomponentes: Produtos, Servigos,
Resisténcia aos antimicrobianos, Seguranga do
paciente e Emergéncias em VISA, constituindo,
assim, o componente Monitoramento do risco
sanitario, que aparece como o mais complexo entre
os cenarios de atuagdo institucional do SNVS, por
requerer atualizagdo tecnologica permanente, no que
se refere a organizacdo dos processos de trabalho
necessarios. O ultimo componente, composto pelos
subcomponentes: Relacionamento com a sociedade
e Parcerias intersetoriais, agrupam as atividades rela-
cionadas a gestdo da informagéo representadas por
agOdes participativas de comunicagdo, mobilizagdo,
controle social e educagao.

As Tabelas 2 e 3 apresentam, esquematicamente,
as relagdes acima descritas e sua relagdo de plausi-
bilidade causal com os resultados esperados, repre-
sentados na forma de: (i) efeitos imediatos — que se
encontram relacionados a cada componente e sdo
gerados diretamente pelas atividades desenvolvidas;
(i1) efeitos intermedidrios — relacionados ao conjunto
de componentes e; (iii) impactos - para os quais as
Agdes de Vigilancia Sanitaria contribuem em
sinergia com outras agdes desenvolvidas no SUS, e
com os varios contextos representados no modelo
teodrico. Os dois ultimos sdo passiveis de verificagao,
possibilitada pela identificagdo e selecdo de indi-
cadores, afetas a cada um dos componentes estabele-
cidos na modelagem avaliativa. E importante
destacar que um efeito intermedidrio pode ser conse-
quéncia de um ou mais efeitos imediatos, da mesma
forma que um efeito imediato pode contribuir para
mais de um intermediario. Para uma melhor visua-
lizacdo e organizagdo didatica, nesta publicagdo, a
Tabela 3 apresenta um desmembramento do modelo
logico, uma vez que os efeitos intermediarios e
impactos previstos, podem estar relacionados e
serem decorrentes de diferentes efeitos imediatos e
atividades.
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Figura 1

Modelo Teoérico para Avaliacdo das Ac¢des de VISA.
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Fonte: Brasil, 2018.
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Tabela 1

Componentes e subcomponentes do modelo légico das Acdes de VISA.

Componentes Subcomponentes

Gestéo Planejamento
Formacdo de competéncias

Gestao do conhecimento

Regulacéo Legislacdo e Marco Regulatério
Licenciamento sanitario
Regularizacdo de produtos e servicos
Regulacdo de mercado

Controle do risco sanitario Controle do risco sanitario
Produtos
Servigos

Monitoramento do risco sanitario Resisténcia aos antimicrobianos

Seguranca do paciente
Emergénciasem VISA

Informacao, comunicacao e educacdo para a saude Relacionamento com a sociedade
Parcerias intersetoriais

Fonte: Brasil, 2018.
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Tabela 2

Modelagem avaliativa e indicadores de vigilancia sanitaria no Brasil

Componentes, Subcomponentes, Atividadese e Efeitos Imediatos do Modelo Légico das A¢des de VISA.

Componentes Sub Componentes Atividades Efeitos imediatos
Gestao Planejamento ¢ Mapeamento da situacdo sanitaria dos estabelecimentos sujeitos ¢ Aumento da capacidade
a VISA de execucdo da acdo local
¢ Estabelecimento de metas de cobertura e de desempenho e Melhoria do
e Articulacdo de agdes de VISA com as prioridades dos Planos de  atendimento aos padrdes
Saude nas trés instancias de gestdo sanitarios estabelecidos
e Maior racionalidade do
Formacao de Competéncias ¢ Qualificagao profissional (formagao e aperfeicoamento) processo de trabalho em
e Fomento a producao de estudos e pesquisas em VISA Cooperacdo  VISA
técnico-cientifica nacional e internacional e Aumento das pesquisas
cientificas em VISA
Gestdo do Conhecimento ¢ Intercambio de conhecimento (eventos, seminarios, redes
colaborativas, etc.)
e Producdo e disponibilizacdo de informa¢des para tomada de
decisdo
Regulacdo Legislacdo e Marco regulatério ¢ Elaboracdo e atualizagdo do marco normativo * Maior previsibilidade no

Licenciamento sanitario

Regularizacdo de produtos e

servicos

Regulagdo de Mercado

das boas praticas regulatoérias

e Analise de impacto regulatério

e Autorizacao de funcionamento

e Emissao de licenga sanitaria

e Certificacdo de boas praticas

¢ Habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica

¢ Habilitacdo e credenciamento de laboratérios

¢ Registro de produtos

¢ Alteracoes pos-registro

e Cadastro e notificacdo de produtos de baixo risco

e Anuéncia da importacdo e exportacdo de bens e produtos
¢ Atualizagdo da Farmacopeia

e Anuéncia de pesquisa clinica

e Acompanhamento de precos de medicamentos
e Apreciacdo de pregos de produtos novos e novas apresentacdes
de medicamentos

* Monitoramento do desabastecimento de medicamentos

impacto da implan-tacao
das normas sani-tarias

e Aumento de pesqui-sas
clinicas realizadas pelo
setor regulado

e Reducdo dos casos de
desabastecimento de
medicamentos priorita-rios
e Aprimoramento dos
requisitos de qualidade e
seguranca de insumos
farmacéuticos, medica-

mentos e produtos

Fonte: Brasil, 2018.
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Tabela 2

conclusao

Componentes, Subcomponentes, Atividadese e Efeitos Imediatos do Modelo Légico das A¢des de VISA.

Atividades

Efeitos imediatos

Componentes Sub Componentes
Controle do risco Controle do risco
sanitario sanitario
Monitoramento Produtos
do risco sanitario

Servigos
Resisténcia aos

antimicrobianos

Seguranca do paciente

Emergéncias em VISA

Informacdo, Relacionamento com a

comunicagdo e sociedade
educacdo para a

saude

Parcerias intersetoriais

® Analises fiscais para avaliagao da qualidade de produtos
e Fiscalizagao sanitaria
e Controle da venda de antimicrobianos

¢ Processo administrativo sanitario

¢ Monitoramento de alimentos

e Monitoramento dos niveis de agrotéxico em alimentos

¢ Monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos de
produtos

¢ Monitoramento da qualidade da agua para consumo humano
e Monitoramento da qualidade dos medicamentos disponiveis
no mercado

¢ Monitoramento da propaganda de produtos

¢ Monitoramento dos servicos de saude

¢ Monitoramento dos servicos de interesse a satude

e Monitoramento de residuos de antimicrobianos em alimentos

e Monitoramento da resisténcia a antimicrobianos

¢ Monitoramento dos niveis de infeccdo relacionados a
assisténcia a saude

¢ Monitoramento dos eventos adversos da assisténcia a saude

¢ Investigacdo de emergéncias em VISA

¢ Gestdo da informacao de emergéncias em VISA

e Comunicacdo do risco sanitario
e Atendimento as demandas espontaneas da populagdo e
gestdo das informacdes delas decorrentes

* Articulagdo com érgdos/instancias de controle social

e Articulacdo com as instituicdes de ensino para inclusao de
conteldos relacionados as a¢ées de VISA nos varios niveis do
ensino formal

¢ Realizacdo de campanhas e eventos sobre vigilancia sanitaria

e Melhoria do grau de conformidade dos
produtos e servicos dispostos ao consumo

¢ Redugdo do n® de infra-¢des

e Aumento do controle sanitario de produtos e
servicos nos pontos de entrada no pais

e Redugao dos surtos epidemiolégicos durante

os eventos de massa

e Reducdo do % de amos-tras de alimentos com
po-tencial de risco agudo a saude

e Reducao dos niveis de acucar, sédio, gorduras
e agrotoxicos nos alimentos industrializados

e Redugdo das notificacdes relativas a falta de
eficacia de medicamentos

e Redugdo das denuncias relativas a medica-
mentos falsificados

e Redugdo da subnotificacdo de eventos
adversos

e Redugdo da subnotificacdo de queixas
técnicas

¢ Aumento do n° de resultados satisfatorios na
avaliacdo de medicamentos

e Reducdo do n° de servicos de saude classi-
ficados como médio-alto e alto risco

e Aumento do n° de amostras de 4&gua
coletadas para consumo humano

e Aumento do n° de laudos satisfatérios quanto
aos limites maximos para residuos na agua para
consumo humano

e Redugdo dos casos de infecgbes por mi-
croorganismos resistentes a antimicrobianos

e Reducao de surtos de infeccao bacteriana em
uTI causados pelos microrganismos
multirresistentes

e Reducao de ulceras por pressdao em pacientes
com internacdo de longo prazo

¢ Reducédo de quedas de idosos internados

* Reducdo de erros na administracdo de
medicamentos

¢ Redugdo de infec¢do pelo reuso de cateter

e Maior acesso a informagdo de VISA pela
populagao

e Maior visibilidade das a¢cdes de VISA

Fonte: Brasil, 2018.
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Tabela 3

Efeitos Intermediarios e Impactos do Modelo Légico das A¢des de VISA.

Efeitos intermediarios

Impactos

Melhoria da qualidade do processo de tomada de decisdo em VISA

¢ Reduc¢do da morbidade e mortalidade

* Protecdo e promogao da saude

¢ Aumento do nivel de conhecimento em VISA

¢ Reducdo do risco sanitario na introdu¢do de produtos e servicos

Ampliacdo do acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a VISA

¢ Reconhecimento social das a¢ées de VISA

e Redugdo do n° de casos de diarreias, gripes, doencas transmitidas por alimentos em ambientes confinados

(navios, plataformas)

¢ Reducdo de casos de intoxicacao aguda advindos de residuos de agrotéxicos em alimentos

¢ Redugao do n° de casos de cancer em trabalhadores rurais relacionados a exposicdo aos agrotoxicos

¢ Melhoria da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e servicos

e Melhoria nutricional dos alimentos processados

¢ Reducdo dos eventos adversos graves associados ao uso de medicamentos e produtos para saude

¢ Melhoria da qualidade da 4gua para consumo humano
e Reducdo dos niveis de resisténcia aos antimicrobianos
¢ Reducdo de infeccdes hospitalares

¢ Reducdo do consumo indiscriminado de antimicrobianos

¢ Ampliagao da participa¢do da sociedade na formulacdo das normas

e Melhoria do consumo consciente de produtos e servigos
e Melhoria da satisfagdo da populacdo com as agdes de VISA

e Melhoria da comunicagao no ambito do SNVS

Fonte: Brasil, 2018.

Discussao

O debate sobre a profissionalizagdo da gestdo
publica baseada em resultados, no ambito da
vigilancia sanitdria no Brasil, tomou corpo a partir
de 1999 com a criagdo da Anvisa e as competéncias
estabelecidas na base legal instituida pelas Leis n°.
9.782/1999 e n° 13.411/2016.20-21

Por outro lado, importantes espagos de discussao
possibilitaram a formulac¢do de diretrizes politicas
para a VISA com centralidade no planejamento, no
monitoramento das ag¢des e na avaliacdo.l7-18,22
Assim, destacam-se a recomendagdo da I
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, rea-
lizada em 2001 - definir indicadores, de forma
integrada, criar metodologia de auto-avalia¢do das
agoes de vigildncia sanitdria e, também, propor a
realiza¢do de um projeto nacional de avaliagdo do
impacto dessas a¢des na melhoria da qualidade de
vida da populag¢do?? e, a diretriz do PDVISA-2007 -
Desenvolvimento de processos de planejamento,
monitoramento, avalia¢do e auditoria comparti-
lhados e continuos, nas trés esferas de governo,
para melhor apoid-las no processo de assungdo de
suas responsabilidades.17

Alguns movimentos e acordos institucionais

ocorridos nos ultimos anos tém mobilizado os
gestores quanto a valoriza¢do do monitoramento e
da avaliacdo das acgdes de saude ¢ de gestdo.23-24
Porém, os indicadores relacionados a VISA tém
focado nos processos de trabalho e se revelado
pouco indutores de melhoria da capacidade de
execucdo das agdes, como por exemplo: “Percentual
de municipios com pactuagdo de agdes estratégicas
de vigilancia sanitaria” e “Percentual de industrias
de medicamentos inspecionadas pela vigilancia
sanitaria, no ano”, incluidos no Pacto pela Saude.14
O relatorio do Ciclo de Debates em Vigilancia
Sanitaria realizado em 2015, com cinco foéruns
regionais, um nacional e um internacional, ressalta
que um dos importantes desafios a serem
enfrentados refere-se a dificuldade no comparti-
lhamento das ag¢des de VISA, decorrente da
defasagem tecnoldgica que envolve a gestdo da
informagao, incluindo a qualidade dos bancos de
dados e a limitada interoperabilidade entre os
sistemas de informagéo existentes, gerando dificul-
dades para viabilizar agdes de monitoramento, ava-
liagdo, planejamento e comunicacgdo entre os entes
do SNVS, outros 6rgdos afins e a populagdo.2s Isto ¢
corroborado, neste trabalho, quando estados e
municipios relatam, nas visitas de benchmarking,
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que a manuten¢do de um sistema enfrenta, como
obstaculos determinantes, a fragmentagdo setorial
dos sistemas de informac¢do em satde de bases
nacionais e a lenta atualizacdo tecnologica das ferra-
mentas informacionais no cotidiano da gestdo
publica. Esses fatores, além de dificultarem a identi-
ficacdo das informagdes relevantes para a gestdo do
SNVS, prejudicam o monitoramento mais efetivo
das obrigacdes contratualizadas com o Ministério da
Saude.

As visitas internacionais de benchmarking
(Portugal e Reino Unido) apontaram para um
processo de amadurecimento da estruturacdo da
gestdo da informagédo, como suporte para o desen-
volvimento das agdes de regulagdo sanitaria. A
estratégia de harmonizagdo internacional dos
processos regulatdrios sanitarios na Europa, indutora
de boas praticas e da defini¢cdo de parametros para
mensuragdo da efetividade da agdo regulatoria, for-
talece a integragdo institucional, por meio do ali-
nhamento e da assimilagdo entre regulador e demais
operadores do sistema de saude, como favorece
também a estruturacdo de redes de informacao entre
as diversas institui¢des reguladoras dos paises do
continente. Ressalta-se, ainda, o avango na estrutu-
ragdo e disponibilizagdo de banco de dados da
assisténcia a saude, que suporta a realizagdo de
pesquisas em busca de evidéncias cientificas para
basear a decis@o regulatoria. Esses avangos ocor-
reram a partir da existéncia de incentivos financeiros
visando ao impacto na qualidade, cobertura e
completude da informagdo, por meio de investi-
mento na formagdo de notificadores, criagdo de
plataformas web e existéncia de auditorias internas e
externas nos processos de trabalho. A avaliagdo pela
sociedade, do desempenho institucional dos 6rgdos
de regulacdo estatal, realizadas por meio de
inquéritos populacionais, também se apresenta como
estratégia importante paraa qualificacdo da agdo
regulatoria.l4

Como se observa, o avango internacional na
regulagdo amparou-se no fortalecimento da gestio
da informagdo voltada a implantagdo de processos
avaliativos e, no Brasil, este tema tem sido recor-
rente nas duas ultimas décadas e priorizado nos
espagos de construcdo coletiva dos profissionais do
SNVS, motivo da atualidade e preméncia de um
modelo avaliativo para as agdes de VISA, que
favoreca o desenvolvimento de estratégias para
superar as dificuldades presentes na gestdo da infor-
magdo no ambito do SNVS e, consequentemente, na
identifica¢do e medigdo de indicadores de resultado
dessas agdes. Os Modelos Tedrico da Avaliagdo e
Loégico da Intervengdo, aqui descritos, apresentam
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um método avaliativo que, para sua implementagao,
necessita de um consistente aporte institucional para
a estruturagdo da gestdo da informacgédo calcada,
essencialmente, na existéncia de fontes confiaveis,
sensiveis e abrangentes.14

A incipiéncia de praticas avaliativas estruturadas
no ambito do SNVS, que ultrapassem o estagio da
medi¢do do grau de cobertura das agdes, demonstra
a necessidade de processos embasados em consis-
tentes niveis de evidéncia. Esses, podem ser resul-
tantes da institucionalizacdo de praticas avaliativas,
que tenham como objetivo fortalecer a aprendizagem
organizacional, privilegiando a avaliagdo focada em
resultados, mas preservando a busca por entender os
mecanismos dos processos que resultam na efetivi-
dade das agdes desenvolvidas.25 A modelagem
avaliativa com base na teoria configura-se em ferra-
menta estratégica para a transformagao das praticas
e para a tomada de decisdo, podendo contribuir para
o aumento da seguranga ¢ do controle da qualidade
de produtos e servigos, razdes maiores da execugio
da acdo de vigilancia sanitaria no SUS.

Em sintese, na medida em que as comunidades
ampliam sua capacidade de produgéo, proporcio-
nando desequilibrios do mercado e trazendo novos
riscos tecnologicos, ha a necessidade de se interferir
diretamente nas diversas areas de interesses coletivo
e individual e na relag@o saude-doenga-qualidade de
vida. Para que se estabelega um equilibrio, ¢
necessario o planejamento como estratégia de prio-
rizagdo das agdes, imprescindivel para o adequado
gerenciamento do risco sanitario no territorio.26 E,
portanto, a agdo da vigilancia sanitaria torna-se mais
potente & medida que incorpora os conceitos de
planejamento, desenvolvimento, controle e ava-
liagdo, saindo de uma perspectiva meramente fiscal
e punitiva, para uma atuagdo mais integrada e com
resultados mais factiveis de entregas a sociedade.27

A crescente exigéncia para que se agregue valor
as atividades executadas nos processos de produgdo
e prestacao de servicos das organizagdes publicas,
tem requerido, da area da saude, uma compreensao
mais sistematizada sobre o processo de aplicagdo do
conhecimento.9 E certo, entretanto, que a complexi-
dade dos ambientes organizacional e ambiental que
abrangem a VISA, requer o desenvolvimento de
condigdes e dispositivos que auxiliem os gestores a
tomar as melhores decisdes apoiadas na produgao,
disseminagdo e apropriacdo de saberes. Esse
entendimento ajuda a fortalecer a interacdo e a arti-
culagdo entre formuladores de politicas, gestores,
técnicos e profissionais das instituicdes de
assisténcia, ensino e pesquisa, além de outras que
contribuam com a ampliagdo do conhecimento e a



qualificag@o das a¢des de forma sustentavel.25

Entretanto, da mesma forma que as agdes de
VISA nio estdo isoladas no SUS, as praticas avalia-
tivas devem estar articuladas com o uso dos saberes
produzidos por outras areas do conhecimento, e se
retroalimentar com informag¢des ou evidéncias
provenientes das praticas da vigilancia e da atengdo
a saude, além de incorporar as informagdes decor-
rentes destas articulagdes e praticas intersetoriais nas
quais a VISA se insere. A institucionaliza¢do da
avaliacdo pressupde ainda a essencial adesdo ao
projeto pelas liderangas institucionais, o desenvolvi-
mento de capacidades para realizacdo das ava-
liagdes, a criagdo de estratégias para divulgagdo dos
resultados e, em especial, a viabilidade para a
revisdo das politicas e praticas, frutos da avalia-
¢do.21

A efetividade e o impacto das intervengdes sdo
afetados, na area da saude, pela complexidade dos
determinantes do processo satde-doenca das popu-
lagdes e pela interdependéncia dos fatores que os
envolvem.!7 Estao vinculados ao grau de satisfacao,
ou ainda, ao valor agregado a transformagdo
produzida.28 As diversas instituigdes que formam o
sistema de saude desenvolvem ag¢des que se comple-
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