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Resumo 

Objetivos: apresenta-se a modelagem avaliativa para a construção de indicadores de

efetividade das ações de vigilância sanitária (VISA) no Brasil. 

Métodos: estudo avaliativo exploratório, com dados de fontes primárias - formulário

eletrônico com informantes-chave e relatórios de visitas de benchmarking nacional e inter-

nacional e secundárias – análises documentais. 

Resultados: a diversidade das práticas nas instâncias gestoras da VISA possibilitou a

definição do objeto de avaliação: Ações de Vigilância Sanitária -, enquanto um sistema orga-

nizado de ação. Os componentes: gestão; regulação; controle sanitário; monitoramento do

risco sanitário e informação, comunicação e educação para a saúde originam-se dos obje-

tivos da intervenção e compõem a estrutura central do Modelo Teórico e do Modelo Lógico

das Ações de VISA no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Conclusões: a VISA acumula experiência com indicadores de processos para monitora-

mento das ações, sendo incipientes aqueles capazes de avaliar o seu impacto. Os recursos

teóricos da área da avaliação apoiam a gestão da informação no campo da VISA, para além

da contribuição de estudos sobre os determinantes sociais e a incorporação de análises de

séries históricas. 
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Introdução

As definições conceituais e operacionais sobre a
‘avaliação baseada na teoria’ têm sido objeto de
debate internacional mais intenso a partir da
primeira década do século atual, retomando o
impulso originário dos anos 1970, sobre sua poten-
cialidade de suporte à formulação e testagem da
teoria das intervenções para fins avaliativos.1-3

Embora, alguns autores sejam pouco categóricos ou
precisos quanto a essas definições, conforme
discutem Coryn et al.3 em artigo publicado em 2011
no American Journal of Evaluation, as práticas
avaliativas orientadas pela teoria têm sido cada vez
mais utilizadas por estudiosos, teóricos e praticantes
da avaliação.1-3

A avaliação baseada na teoria permite aumentar
a capacidade de estimar o impacto de programas que
não favorecem o delineamento de desenhos experi-
mentais fortes com base em padrões pré-definidos.4

A modelagem teórica para avaliação objetiva
compreender fatores que podem interferir nos efeitos
esperados e extrapolar o próprio objeto estudado.
Pode ser desenhada para responder a uma variedade
de perguntas sobre a forma como a intervenção foi
executada, sobre as mudanças dela decorrentes,
sobre a possibilidade de melhoria, e sobre a relação
custo-benefício, permitindo compreender por que a
intervenção operou de determinada maneira.2

Consiste na definição das premissas que buscam
relacionar os resultados de uma intervenção com os
dispositivos por ela produzidos, um sistema de
valores, normas e diretrizes que se relaciona com
vínculos causais entre as ações desenvolvidas e os
resultados delas decorrentes. Considera, também, o
contexto em que ocorrem, formando uma estrutura
que propicia o julgamento de valor; a discussão entre
formuladores, executores e avaliadores sobre a per-
tinência da intervenção; e mesmo, sobre a avaliação
e sua utilização.2,4-8 Pode ainda contribuir com uma
maior utilização das pesquisas, para a tomada de
decisões pelos gestores, pois, toma como ponto de
partida, as diretrizes e objetivos das intervenções,
facilitando a compreensão dos mesmos e, com um
aumento do conhecimento sobre o objeto em estudo,
na medida em que toma como referência diferentes
abordagens teóricas e metodológicas.2

A busca pela mensuração da efetividade, no setor
público, objetiva medir os resultados das ações que
oferecem benefícios à população. Para o sistema de
saúde pública, assim como, para qualquer outro
sistema organizado de ação, os resultados desejados
são consequência de processos bem planejados e
bem executados.9 No campo da avaliação em saúde,

tem sido comum a aproximação dos conceitos de
impacto e de efetividade, ou seja, o efeito de uma
intervenção em situações reais, não 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 limitações
inerentes aos desenhos avaliativos e de que sua
superação não se dará a partir de inovações nas abor-
dagens estatísticas.13

O campo da Vigilância Sanitária (VISA) no
Brasil acumula experiência na construção de indi-
cadores de processos para monitoramento das ações
planejadas - gerenciais, administrativas e técnicas -
o que tem contribuído para a organização do trabalho
no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária
(SNVS).14 Entretanto, a estruturação de indicadores
que possam avaliar o impacto das suas ações ainda é
incipiente. Nesse sentido, os recursos teóricos do
campo da avaliação em saúde podem apoiar a gestão
da informação no campo da VISA, contribuindo com
o sistema decisório no SNVS, cujas práticas estão
fundamentadas nos princípios da promoção e
proteção da saúde da população.14 Por outro lado, é
importante considerar a inexistência da descrição de
uma política específica de VISA no país, situação
que limita o uso do modelo clássico de avaliação do
ciclo de políticas, o qual considera as fases de
formulação, implantação e avaliação.14-16 Portanto,
ao se considerar indicadores que apontem para a
mensuração da efetividade das ações de VISA, deve-
se levar em conta a relevância do debate sobre a
institucionalização de práticas avaliativas e de
estratégias de aprimoramento organizacional.12,14

Este artigo apresenta a modelagem avaliativa
para a construção de indicadores de efetividade das
ações de vigilância sanitária no Brasil, propondo a
sistematização de um conjunto de elementos que
constitui e embasa as ações prioritárias de VISA,
desenvolvidas nas diversas instâncias do SNVS.

Métodos

Estudo avaliativo de natureza exploratória, realizado
entre junho de 2016 e setembro de 2017, que adota
os princípios da triangulação de métodos, para a
articulação interpretativa dos dados. Estes foram
coletados em fontes primárias, por meio de um
formulário eletrônico com informantes-chave e
análise de relatórios de visitas de benchmarking

nacional e internacional e, em fontes de dados
secundários, por meio de análise documental. A
coleta contemplou a proposição, por parte de
gestores do campo da regulação e vigilância
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sanitária, de temas a serem abordados na avaliação,
além da identificação de iniciativas, práticas institu-
cionais, projetos consolidados e disponibilização de
fontes de informação e bases de dados existentes.

Os formulários eletrônicos foram preenchidos
por gestores das áreas técnicas da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária (Anvisa), da Secretaria de
Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde
(SVS/MS) e por integrantes do Grupo de Trabalho
Tripartite da Vigilância Sanitária (GTVisa) e, objeti-
varam a identificação de objetos e processos de
trabalho da vigilância sanitária prioritários a serem
considerados na estruturação do modelo. Os
relatórios das visitas de benchmarking nacional
referem-se às iniciativas de monitoramento das
ações de vigilância sanitária, fazendo uso de bases
de dados e sistemas de informação em saúde locais e
nacionais, trabalhadas nos estados de Goiás, Minas
Gerais, Santa Catarina, São Paulo e Paraná, e em
duas capitais: Belo Horizonte e Curitiba. As visitas
internacionais foram realizadas em instituições de
dois países intencionalmente escolhidos, dentre
aqueles com os quais o Brasil mantém relações de
cooperação técnica no âmbito da regulação e
vigilância sanitária. Em Portugal – Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde
(Infarmed) e Direção Geral de Saúde (DGS) e no
Reino Unido – Medicines & Healthcare Products

Regulatory Agency (MHRA) e Public Health

England (PHE). Estas visitas aportaram subsídios
para o aprofundamento da discussão sobre o moni-
toramento e a avaliação da efetividade da ação de
vigilância sanitária. A análise documental foi rea-
lizada tendo como fontes: (i) o Plano Diretor de
Vigilância Sanitária (PDVISA), de 2007;17 (ii) os
Textos de Referência dos Ciclos de Debates em
Vigilância Sanitária, realizado em 2015;18 e (iii) o
Planejamento Estratégico da Anvisa – ciclo 2016-
2019.19

Para a definição do objeto e a delimitação do
foco de abrangência da modelagem teórica, com
vistas a possibilitar sua descrição e a identificação
da teoria subjacente, foram realizadas oito oficinas
de trabalho no período entre fevereiro e setembro de
2017, com a participação de técnicos e gestores da
Assessoria de Planejamento, de várias Gerências da
Anvisa e consultores especialistas em regulação e
vigilância sanitária, planejamento governamental,
gestão pública, epidemiologia e avaliação em saúde.
Os encontros foram realizados nas dependências da
Anvisa em Brasília – DF. As discussões das oficinas
se pautaram na escolha do referencial teórico a ser
utilizado e nos princípios e diretrizes que regem as
ações de VISA. O modelo foi desenvolvido tendo

como parâmetro o nível de análise nacional, repre-
sentado pela formulação de políticas, cooperação
técnica, planejamento, coordenação do SNVS, co-
financiamento, desenvolvimento de competências e
pela execução das ações nas instâncias estadual e
municipal, além das executadas pela agência regu-
ladora nacional de forma direta e/ou complementar.
Ainda, foi realizada a triangulação das informações
obtidas por meio da comparação entre as respostas
dos formulários eletrônicos, dos relatórios das visitas
de benchmarking nacional e internacional, das ofi-
cinas de trabalho e, entre estes e os achados da
análise documental. 

Este artigo encontra-se em acordo com o
disposto no Artigo 1º, parágrafo único, inciso VII, da
Resolução nº 510, de 07 de abril de 2016, do
Conselho Nacional de Saúde, que dispõe sobre as
especificidades éticas aplicáveis a pesquisas em
Ciências Humanas e Sociais.

Resultados

Modelo Teórico para Avaliação das Ações de 

Vigilância Sanitária no âmbito do SNVS

A análise sobre a diversidade das práticas desen-
volvidas nas instâncias gestoras subnacionais e na
agência reguladora nacional, somado ao conheci-
mento dos seus diferentes perfis, possibilitou a
definição do objeto de avaliação, que passou a ser o
eixo norteador da construção da modelagem. Este,
denominado de ‘Ações de Vigilância Sanitária’ e
entendido enquanto uma intervenção, ou seja, um
sistema organizado de ação, é constituído a partir da
priorização daquelas ações mais representativas em
execução pelo Sistema e, para esta modelagem,
foram agrupadas em componentes, respeitando-se o
princípio da coerência com os diversos documentos
institucionais da Anvisa, bem como com os que
foram produzidos e institucionalizados pela gestão
tripartite do SNVS no âmbito do Sistema Único de
Saúde (SUS). Os componentes: gestão, regulação,
controle sanitário, monitoramento do risco sanitário
e informação, comunicação e educação para a saúde
originam-se, portanto, dos objetivos da intervenção
e buscam assegurar uma sistematização que ofereça
a necessária clareza para a posterior construção do
modelo lógico.14

A articulação que se prevê entre a intervenção e
os resultados esperados pode sugerir avaliações de
processos e/ou de resultados mais imediatos, inter-
mediários e finais ou de impacto, em função de sua
contribuição para os objetivos previstos. Estes,
podem ser afetados por fatores externos e/ou
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internos transversais a diferentes dimensões da inter-
venção, que são os elementos do contexto,
traduzidos pela situação existente no meio em que as
ações ocorrem. Os fatores contextuais influenciam
na implantação e nos efeitos da intervenção e podem
ser de ordem política, organizacional e socioe-
conômico. Também, as condições de saúde e o risco
sanitário, são elementos do contexto podendo sofrer
influência e serem influenciados pela intervenção.

Os efeitos das atividades de um componente são
os resultados diretos mais afetados pelas diversas
interações que ocorrem no âmbito do SNVS, consti-
tuindo as consequências mais imediatas e inter-
mediárias do modelo. Já os resultados finais, ou
impactos, estão relacionados com o efeito da inter-
venção na população geral. Para o modelo proposto,
os impactos previstos foram definidos como sendo:
a redução da morbidade e da mortalidade, a proteção
e a promoção da saúde, e o reconhecimento social da
VISA. Estes apresentam-se sob influência perma-
nente dos fatores contextuais. Ainda, o modelo
sugere que a prática avaliativa seja um dispositivo
indutor de mudanças na atuação dos profissionais no
SNVS, contribuindo para a sua incorporação cultural
e organizacional na direção da institucionalização da
avaliação no âmbito do SNVS e do SUS. 

A Figura 1 apresenta o conjunto de elementos
teóricos que facilitam a compreensão dessas
relações.

O Modelo Lógico das Ações de Vigilância 

Sanitária

A modelagem lógica apresenta os elementos mais
objetivos que permitem uma correlação mais forte
entre os componentes definidos anteriormente no
modelo teórico. Esses foram, então, subdivididos em
subcomponentes, com exceção do componente
Controle do risco sanitário. A subdivisão proposta
(Tabela 1), permitiu uma melhor sistematização das
atividades definidas como prioritárias para o alcance
dos objetivos. 

Os subcomponentes Planejamento, Formação de
competências e Gestão do conhecimento, que inte-
gram o componente Gestão, permitem agrupar ativi-
dades relacionadas às atribuições do gestor do
sistema, que deve assegurar os princípios e diretrizes
do SUS, onde se destaca o da descentralização
enquanto estratégia de fortalecimento do SNVS. Os
subcomponentes - Legislação e Marco Regulatório,
Licenciamento sanitário, Regularização de produtos
e serviços e Regulação de mercado, que integram o
componente Regulação, sistematizam as atividades
que induzem a comportamentos desejáveis e

suscitam a prevenção daqueles indesejáveis para a
saúde da população, no âmbito da produção e circu-
lação de produtos. As atividades mais relacionadas
com a função fiscalizatória das organizações inte-
grantes do SNVS, principalmente no que remete ao
controle da produção de bens e serviços depois que
estes estejam disponíveis para o consumo, encon-
tram-se agrupadas no componente Controle do risco
sanitário. 

As atividades de vigilância pós-mercado
procuram responder aos desafios do SNVS voltados
a minimizar os riscos à saúde e promover uma
melhor qualidade de vida. Em razão da amplitude e
intersetorialidade decorrentes, foram sistematizadas
em cinco subcomponentes: Produtos, Serviços,
Resistência aos antimicrobianos, Segurança do
paciente e Emergências em VISA, constituindo,
assim, o componente Monitoramento do risco
sanitário, que aparece como o mais complexo entre
os cenários de atuação institucional do SNVS, por
requerer atualização tecnológica permanente, no que
se refere à organização dos processos de trabalho
necessários. O último componente, composto pelos
subcomponentes: Relacionamento com a sociedade
e Parcerias intersetoriais, agrupam as atividades rela-
cionadas à gestão da informação representadas por
ações participativas de comunicação, mobilização,
controle social e educação. 

As Tabelas 2 e 3 apresentam, esquematicamente,
as relações acima descritas e sua relação de plausi-
bilidade causal com os resultados esperados, repre-
sentados na forma de: (i) efeitos imediatos – que se
encontram relacionados a cada componente e são
gerados diretamente pelas atividades desenvolvidas;
(ii) efeitos intermediários – relacionados ao conjunto
de componentes e; (iii) impactos - para os quais as
Ações de Vigilância Sanitária contribuem em
sinergia com outras ações desenvolvidas no SUS, e
com os vários contextos representados no modelo
teórico. Os dois últimos são passíveis de verificação,
possibilitada pela identificação e seleção de indi-
cadores, afetas a cada um dos componentes estabele-
cidos na modelagem avaliativa. É importante
destacar que um efeito intermediário pode ser conse-
quência de um ou mais efeitos imediatos, da mesma
forma que um efeito imediato pode contribuir para
mais de um intermediário. Para uma melhor visua-
lização e organização didática, nesta publicação, a
Tabela 3 apresenta um desmembramento do modelo
lógico, uma vez que os efeitos intermediários e
impactos previstos, podem estar relacionados e
serem decorrentes de diferentes efeitos imediatos e
atividades.
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Figura 1

Modelo Teórico para Avaliação das Ações de VISA.

CONTEXTO POLÍTICO, ECONÔMICO E SOCIAL

Fonte: Brasil, 2018.
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Tabela 1                                                                                                                                                                                                                                                        

Componentes e subcomponentes do modelo lógico das Ações de VISA.

Fonte: Brasil, 2018.  

Componentes                                                                     Subcomponentes

Gestão

Regulação

Controle do risco sanitário

Monitoramento do risco sanitário

Informação, comunicação e educação para a saúde

Planejamento

Formação de competências

Gestão do conhecimento

Legislação e Marco Regulatório

Licenciamento sanitário

Regularização de produtos e serviços

Regulação de mercado

Controle do risco sanitário

Produtos

Serviços

Resistência aos antimicrobianos

Segurança do paciente

Emergênciasem VISA

Relacionamento com a sociedade 

Parcerias intersetoriais
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Tabela 2                                                                                                                                                                                                                                                        

Componentes, Subcomponentes, Atividadese e Efeitos Imediatos do Modelo Lógico das Ações de VISA.

continua
Fonte: Brasil, 2018.  

Componentes

Gestão

Regulação

Sub Componentes Atividades Efeitos imediatos

Planejamento

Formação de Competências

Gestão do Conhecimento

Legislação e Marco regulatório

Licenciamento sanitário

Regularização de produtos e

serviços

Regulação de Mercado

• Mapeamento da situação sanitária dos estabelecimentos sujeitos

à VISA

• Estabelecimento de metas de cobertura e de desempenho

• Articulação de ações de VISA com as prioridades dos Planos de

Saúde nas três instâncias de gestão

• Qualificação profissional (formação e aperfeiçoamento)

• Fomento à produção de estudos e pesquisas em VISA Cooperação

técnico-científica nacional e internacional

• Intercâmbio de conhecimento (eventos, seminários, redes

colaborativas, etc.) 

• Produção e disponibilização de informações para tomada de

decisão

• Elaboração e atualização do marco normativo 

das boas práticas regulatórias 

• Análise de impacto regulatório

• Autorização de funcionamento 

• Emissão de licença sanitária 

• Certificação de boas práticas

• Habilitação de centros de equivalência farmacêutica 

• Habilitação e credenciamento de laboratórios

• Registro de produtos

• Alterações pós-registro

• Cadastro e notificação de produtos de baixo risco 

• Anuência da importação e exportação de bens e produtos 

• Atualização da Farmacopeia

• Anuência de pesquisa clínica

• Acompanhamento de preços de medicamentos

• Apreciação de preços de produtos novos e novas apresentações

de medicamentos 

• Monitoramento do desabastecimento de medicamentos

• Aumento da capacidade

de execução da ação local

• Melhoria do

atendimento aos padrões

sanitários estabelecidos

• Maior racionalidade do

processo de trabalho em

VISA 

• Aumento das pesquisas

científicas em VISA

• Maior previsibilidade no

impacto da implan-tação

das normas sani-tárias 

• Aumento de pesqui-sas

clínicas realizadas pelo

setor regulado

• Redução dos casos de

desabastecimento de

medicamentos prioritá-rios

• Aprimoramento dos

requisitos de qualidade e

segurança de insumos

farmacêuticos, medica-

mentos e produtos
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Tabela 2                                                                                                                                                                                                  conclusão

Componentes, Subcomponentes, Atividadese e Efeitos Imediatos do Modelo Lógico das Ações de VISA.

Fonte: Brasil, 2018.  

Componentes

Controle do risco

sanitário

Monitoramento 

do risco sanitário

I n f o r m a ç ã o ,

comunicação e

educação para a

saúde

Sub Componentes Atividades Efeitos imediatos

Controle do risco

sanitário

Produtos

Serviços

Resistência aos

antimicrobianos

Segurança do paciente

Emergências em VISA

Relacionamento com a

sociedade

Parcerias intersetoriais

• Análises fiscais para avaliação da qualidade de produtos 

• Fiscalização sanitaria

• Controle da venda de antimicrobianos 

• Processo administrativo sanitário

• Monitoramento de alimentos 

• Monitoramento dos níveis de agrotóxico em alimentos

• Monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos de

produtos 

• Monitoramento da qualidade da água para consumo humano 

• Monitoramento da qualidade dos medicamentos disponíveis

no mercado 

• Monitoramento da propaganda de produtos

• Monitoramento dos serviços de saúde 

• Monitoramento dos serviços de interesse à saúde

• Monitoramento de resíduos de antimicrobianos em alimentos

• Monitoramento da resistência a antimicrobianos

• Monitoramento dos níveis de infecção relacionados à

assistência à saúde

• Monitoramento dos eventos adversos da assistência à saúde

• Investigação de emergências em VISA 

• Gestão da informação de emergências em VISA

• Comunicação do risco sanitário

• Atendimento às demandas espontâneas da população e

gestão das informações delas decorrentes 

• Articulação com órgãos/instâncias de controle social

• Articulação com as instituições de ensino para inclusão de

conteúdos relacionados às ações de VISA nos vários níveis do

ensino formal 

• Realização de campanhas e eventos sobre vigilância sanitária

• Melhoria do grau de conformidade dos

produtos e serviços dispostos ao consumo 

• Redução do nº de infra-ções 

• Aumento do controle sanitário de produtos e

serviços nos pontos de entrada no país 

• Redução dos surtos epidemiológicos durante

os eventos de massa

• Redução do % de amos-tras de alimentos com

po-tencial de risco agudo à saúde 

• Redução dos níveis de açúcar, sódio, gorduras

e agrotóxicos nos alimentos industrializados

• Redução das notificações relativas à falta de

eficácia de medicamentos 

• Redução das denúncias relativas a medica-

mentos falsificados  

• Redução da subnotificação de eventos

adversos

• Redução da subnotificação de queixas

técnicas

• Aumento do nº de resultados satisfatórios na

avaliação de medicamentos 

• Redução do nº de serviços de saúde classi-

ficados como médio-alto e alto risco 

• Aumento do nº de amostras de água

coletadas para consumo humano

• Aumento do nº de laudos satisfatórios quanto

aos limites máximos para resíduos na água para

consumo humano

• Redução dos casos de infecções por mi-

croorganismos resistentes a antimicrobianos

• Redução de surtos de infecção bacteriana em

UTI causados pelos microrganismos

multirresistentes 

• Redução de úlceras por pressão em pacientes

com internação de longo prazo

• Redução de quedas de idosos internados 

• Redução de erros na administração de

medicamentos

• Redução de infecção pelo reuso de cateter

• Maior acesso à informação de VISA pela

população 

• Maior visibilidade das ações de VISA
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Discussão

O debate sobre a profissionalização da gestão
pública baseada em resultados, no âmbito da
vigilância sanitária no Brasil, tomou corpo a partir
de 1999 com a criação da Anvisa e as competências
estabelecidas na base legal instituída pelas Leis nº.
9.782/1999 e nº 13.411/2016.20-21

Por outro lado, importantes espaços de discussão
possibilitaram a formulação de diretrizes políticas
para a VISA com centralidade no planejamento, no
monitoramento das ações e na avaliação.17-18,22

Assim, destacam-se a recomendação da I
Conferência Nacional de Vigilância Sanitária, rea-
lizada em 2001 - definir indicadores, de forma

integrada, criar metodologia de auto-avaliação das

ações de vigilância sanitária e, também, propor a

realização de um projeto nacional de avaliação do

impacto dessas ações na melhoria da qualidade de

vida da população22 e, a diretriz do PDVISA-2007 -
Desenvolvimento de processos de planejamento,

monitoramento, avaliação e auditoria comparti-

lhados e contínuos, nas três esferas de governo,

para melhor apoiá-las no processo de assunção de

suas responsabilidades.17

Alguns movimentos e acordos institucionais

ocorridos nos últimos anos têm mobilizado os
gestores quanto à valorização do monitoramento e
da avaliação das ações de saúde e de gestão.23-24

Porém, os indicadores relacionados à VISA têm
focado nos processos de trabalho e se revelado
pouco indutores de melhoria da capacidade de
execução das ações, como por exemplo: “Percentual
de municipios com pactuação de ações estratégicas
de vigilância sanitária” e “Percentual de indústrias
de medicamentos inspecionadas pela vigilância
sanitária, no ano”, incluídos no Pacto pela Saúde.14

O relatório do Ciclo de Debates em Vigilância
Sanitária realizado em 2015, com cinco fóruns
regionais, um nacional e um internacional, ressalta
que um dos importantes desafios a serem
enfrentados refere-se à dificuldade no comparti-
lhamento das ações de VISA, decorrente da
defasagem tecnológica que envolve a gestão da
informação, incluindo a qualidade dos bancos de
dados e a limitada interoperabilidade entre os
sistemas de informação existentes, gerando dificul-
dades para viabilizar ações de monitoramento, ava-
liação, planejamento e comunicação entre os entes
do SNVS, outros órgãos afins e a população.25 Isto é
corroborado, neste trabalho, quando estados e
municípios relatam, nas visitas de benchmarking,

Tabela 3                                                                                                                                                                                                  

Efeitos Intermediários e Impactos do Modelo Lógico das Ações de VISA.

Fonte: Brasil, 2018.  

Efeitos intermediários

• Melhoria da qualidade do processo de tomada de decisão em VISA

• Ampliação do acesso seguro da população a produtos e serviços sujeitos à VISA

• Aumento do nível de conhecimento em VISA

• Redução do risco sanitário na introdução de produtos e serviços 

• Redução do nº de casos de diarreias, gripes, doenças transmitidas por alimentos em ambientes confinados

(navios, plataformas)

• Redução de casos de intoxicação aguda advindos de resíduos de agrotóxicos em alimentos 

• Redução do nº de casos de câncer em trabalhadores rurais relacionados à exposição aos agrotóxicos

• Melhoria da qualidade, segurança e eficácia dos produtos e serviços

• Melhoria nutricional dos alimentos processados

• Redução dos eventos adversos graves associados ao uso de medicamentos e produtos para saúde 

• Melhoria da qualidade da água para consumo humano

• Redução dos níveis de resistência aos antimicrobianos 

• Redução de infecções hospitalares

• Redução do consumo indiscriminado de antimicrobianos 

• Ampliação da participação da sociedade na formulação das normas

• Melhoria do consumo consciente de produtos e serviços 

• Melhoria da satisfação da população com as ações de VISA

• Melhoria da comunicação no âmbito do SNVS

Impactos

• Redução da morbidade e mortalidade

• Proteção e promoção da saúde 

• Reconhecimento social das ações de VISA
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que a manutenção de um sistema enfrenta, como
obstáculos determinantes, a fragmentação setorial
dos sistemas de informação em saúde de bases
nacionais e a lenta atualização tecnológica das ferra-
mentas informacionais no cotidiano da gestão
pública. Esses fatores, além de dificultarem a identi-
ficação das informações relevantes para a gestão do
SNVS, prejudicam o monitoramento mais efetivo
das obrigações contratualizadas com o Ministério da
Saúde.

As visitas internacionais de benchmarking

(Portugal e Reino Unido) apontaram para um
processo de amadurecimento da estruturação da
gestão da informação, como suporte para o desen-
volvimento das ações de regulação sanitária. A
estratégia de harmonização internacional dos
processos regulatórios sanitários na Europa, indutora
de boas práticas e da definição de parâmetros para
mensuração da efetividade da ação regulatória, for-
talece a integração institucional, por meio do ali-
nhamento e da assimilação entre regulador e demais
operadores do sistema de saúde, como favorece
também a estruturação de redes de informação entre
as diversas instituições reguladoras dos países do
continente. Ressalta-se, ainda, o avanço na estrutu-
ração e disponibilização de banco de dados da
assistência à saúde, que suporta a realização de
pesquisas em busca de evidências científicas para
basear a decisão regulatória. Esses avanços ocor-
reram a partir da existência de incentivos financeiros
visando ao impacto na qualidade, cobertura e
completude da informação, por meio de investi-
mento na formação de notificadores, criação de
plataformas web e existência de auditorias internas e
externas nos processos de trabalho. A avaliação pela
sociedade, do desempenho institucional dos órgãos
de regulação estatal, realizadas por meio de
inquéritos populacionais, também se apresenta como
estratégia importante paraa qualificação da ação
regulatória.14

Como se observa, o avanço internacional na
regulação amparou-se no fortalecimento da gestão
da informação voltada à implantação de processos
avaliativos e, no Brasil, este tema tem sido recor-
rente nas duas últimas décadas e priorizado nos
espaços de construção coletiva dos profissionais do
SNVS, motivo da atualidade e premência de um
modelo avaliativo para as ações de VISA, que
favoreça o desenvolvimento de estratégias para
superar as dificuldades presentes na gestão da infor-
mação no âmbito do SNVS e, consequentemente, na
identificação e medição de indicadores de resultado
dessas ações. Os Modelos Teórico da Avaliação e
Lógico da Intervenção, aqui descritos, apresentam

um método avaliativo que, para sua implementação,
necessita de um consistente aporte institucional para
a estruturação da gestão da informação calcada,
essencialmente, na existência de fontes confiáveis,
sensíveis e abrangentes.14

A incipiência de práticas avaliativas estruturadas
no âmbito do SNVS, que ultrapassem o estágio da
medição do grau de cobertura das ações, demonstra
a necessidade de processos embasados em consis-
tentes níveis de evidência. Esses, podem ser resul-
tantes da institucionalização de práticas avaliativas,
que tenham como objetivo fortalecer a aprendizagem
organizacional, privilegiando a avaliação focada em
resultados, mas preservando a busca por entender os
mecanismos dos processos que resultam na efetivi-
dade das ações desenvolvidas.25 A modelagem
avaliativa com base na teoria configura-se em ferra-
menta estratégica para a transformação das práticas
e para a tomada de decisão, podendo contribuir para
o aumento da segurança e do controle da qualidade
de produtos e serviços, razões maiores da execução
da ação de vigilância sanitária no SUS.

Em síntese, na medida em que as comunidades
ampliam sua capacidade de produção, proporcio-
nando desequilíbrios do mercado e trazendo novos
riscos tecnológicos, há a necessidade de se interferir
diretamente nas diversas áreas de interesses coletivo
e individual e na relação saúde-doença-qualidade de
vida. Para que se estabeleça um equilíbrio, é
necessário o planejamento como estratégia de prio-
rização das ações, imprescindível para o adequado
gerenciamento do risco sanitário no território.26 E,
portanto, a ação da vigilância sanitaria torna-se mais
potente à medida que incorpora os conceitos de
planejamento, desenvolvimento, controle e ava-
liação, saindo de uma perspectiva meramente fiscal
e punitiva, para uma atuação mais integrada e com
resultados mais factíveis de entregas à sociedade.27

A crescente exigência para que se agregue valor
às atividades executadas nos processos de produção
e prestação de serviços das organizações públicas,
tem requerido, da área da saúde, uma compreensão
mais sistematizada sobre o processo de aplicação do
conhecimento.9 É certo, entretanto, que a complexi-
dade dos ambientes organizacional e ambiental que
abrangem a VISA, requer o desenvolvimento de
condições e dispositivos que auxiliem os gestores a
tomar as melhores decisões apoiadas na produção,
disseminação e apropriação de saberes. Esse
entendimento ajuda a fortalecer a interação e a arti-
culação entre formuladores de políticas, gestores,
técnicos e profissionais das instituições de
assistência, ensino e pesquisa, além de outras que
contribuam com a ampliação do conhecimento e a



qualificação das ações de forma sustentável.25

Entretanto, da mesma forma que as ações de
VISA não estão isoladas no SUS, as práticas avalia-
tivas devem estar articuladas com o uso dos saberes
produzidos por outras áreas do conhecimento, e se
retroalimentar com informações ou evidências
provenientes das práticas da vigilância e da atenção
à saúde, além de incorporar as informações decor-
rentes destas articulações e práticas intersetoriais nas
quais a VISA se insere. A institucionalização da
avaliação pressupõe ainda a essencial adesão ao
projeto pelas lideranças institucionais, o desenvolvi-
mento de capacidades para realização das ava-
liações, a criação de estratégias para divulgação dos
resultados e, em especial, a viabilidade para a
revisão das políticas e práticas, frutos da avalia-
ção.21

A efetividade e o impacto das intervenções são
afetados, na área da saúde, pela complexidade dos
determinantes do processo saúde-doença das popu-
lações e pela interdependência dos fatores que os
envolvem.17 Estão vinculados ao grau de satisfação,
ou ainda, ao valor agregado à transformação
produzida.28 As diversas instituições que formam o
sistema de saúde desenvolvem ações que se comple-

mentam e se entrelaçam na busca pela obtenção de
resultados favoráveis, de tal forma, que a mensu-
ração de indicadores populacionais mostra o efeito
do desenvolvimento do conjunto dessas ações, sendo
difícil, ou até mesmo impossível, distinguir a parcela
de contribuição de cada uma das instituições
envolvidas na melhoria dos indicadores de saúde. É
de se esperar que a contribuição de estudos sobre os
determinantes sociais e a incorporação de análises
de séries históricas, aliadas ao uso de diferentes
abordagens, iluminem o caminho e contribuam para
a ampliação da base de evidências, com maior vali-
dação das inferências sobre os efeitos das inter-
venções.10,11

Por outro lado, deve-se compreender o papel
primordial de uma teoria avaliativa, qual seja,
conhecer as relações entre o objeto a ser avaliado e
os elementos que o integram sem, no entanto,
pretender ser exaustivo. O modelo aqui descrito é o
primeiro passo para se constituir em um dos
percursos de um caminho a ser consolidado com a
incorporação de práticas avaliativas no cotidiano do
SNVS, na busca pela institucionalização da avalia-
ção como estratégia para o fortalecimento da
vigilância sanitária no Brasil.
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