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Apresentacao

Vimos ao longo das trés primeiras Unidades deste Curso alguns processos e
conceitos fundamentais para a compreensdo do campo da Vigilancia Sanitaria (VISA)
como agao de saude publica no SUS, com destaque para as a¢des de protegdo e
promogdo. Essas ac¢les, centrais para fomentar a consciéncia sanitaria e ampliar os
espacos da cidadania, devem pautar-se nos problemas e necessidades de saude que
as populagdes apresentam nos territorios onde vivem, trabalham e circulam.

Nesta unidade iremos discutir a tematica do “Controle e Monitoramento com enfoque
para o territério, a complexidade e a identificagcdo de risco”, introduzindo uma
abordagem de grande importancia para a compreensdo dos objetos de intervencdo
da VISA e, sobretudo, para a tomada de decisdo-a¢ao.

Nessa perspectiva, esperamos agregar elementos que complementem os conteldos
da histdria e organizagao do sistema de VISA e do seu risco, situando-0s nos contextos
onde as equipes de VISA atuam e desenvolvem suas atividades.

Objetivos de aprendizagem desta unidade:
Compreender o processo de planejamento em saude.
Identificar os instrumentos de gestdo do SUS.

Aplicar as ferramentas e estratégias do planejamento nas a¢des de Vigilancia
Sanitaria.

Desejamos-lhes uma excelente aprendizagem!
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Topico 1 - Conceitos

O termo ‘risco’ tem origens diversas. Navarro (2009) ressalta que desde a sua
origem, risco esta associado a possibilidade de ocorréncia de um evento indesejado.
Do latim Do latim risicare (ou resicare), que significa “ousar”, ou do latim resecum, que
significa "o que corta”, teve diversas aplica¢cdes ao longo da histdria da humanidade.
Na Idade Média (séc V ao séc XV), o modo de vida historico das grandes navegacoes
fazia associa¢Bes do conceito de risco a seguranga maritima e aos perigos associados
as navegacdes. A preocupacdo com O tema associava-se, portanto, muito mais as
questdes do mundo natural, clima e natureza, por exemplo.

Com o advento da modernidade
e, em especial, a partir do século XVII,
0 pensamento racional agregou ao
conceito de risco a nog¢ao de que 0s MUNDO
mundos natural e social interagem NATERAE
e seguem leis que podem ser
quantificadas. O desenvolvimento da
prObabinade pOSSibilitOU quantiﬂcar |NTERAC6ES QUANT'F'CAVE'S
0O risco, no entanto, embora tratado
como probabilidade em alguns casos, os conceitos de risco e probabilidade diferem
na maioria das disciplinas. Enquanto a probabilidade é definida matematicamente
como a possibilidade ou chance de um evento indesejado ocorrer, 0 risco esta
associado a possibilidade do evento e a sua severidade (NAVARRO, 2009).

MUNDO

SOCIAL

——
———
————————
e——

A partir do século XX, a necessidade de observar questdes como distribuicao de
riquezas, acesso ou priva¢do, sobretudo frente as demandas trazidas pela ciéncia e
tecnologia, confere outras necessidades de abordagem sobre o risco.

Como se ndo bastasse, além da tecnologia, a “sociedade do risco”, como definida
por Ulrick Beck, trouxe a reflexdo que mudangas culturais ao longo do tempo fazem
com que imposi¢@es outras se sobrevenham as no¢des de risco. Nao somente o
mundo natural, o ambiente ou a tecnologia trazem riscos intrinsecos ou decorrentes
da interagdo social com essas dimensdes, mas o individuo passa crescentemente a
fazer escolhas e a trazer a dimensdo individual para o contexto. Em um mundo em
constante evolugdo tecnoldgica, portanto, o desenvolvimento de produtos, servicos
e de novos comportamentos frente a esses faz com que o nivel de incorporagdo
nem sempre acompanhe o conhecimento sobre 0s riscos ou sobre a capacidade de
gerencia-los.

Assim, ao se tratar da questdo do risco sanitario, essa complexidade agrega
ainda o elemento “risco a saude”.



Tépico 1 - Conceitos

O risco sanitario é a propriedade que tem uma atividade, servico ou substancia,
de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana.

A nog¢do de risco sanitario, portanto, passa por impressdes como “ameaga a
saude”’, “vulnerabilidade da saude humana”, “probabilidade de dano”; em se tratando
de riscos com caracteristicas e consequéncias nem sempre conhecidas, no entanto,
bem como de fatores de risco nem sempre identificados, parece claro que a no¢ao
de risco como probabilidade nem sempre se aplica ao risco sanitario, uma vez que so

se prevé resultados daquilo que se conhece.

Risco sanitario agrega o elemento de “potencial dano a saude” e,
consequentemente, a possibilidade de que um perigo venha causar um evento

adverso.

Veja a seguir a relacdo existente entre risco, perigo e evento adverso.

RISCO

Risco € a maneira
moderna de avaliar o
perigo em termos de

probabilidade, num
contexto de incerteza

(Spink apud
Douglas,2002),

PERIGO

Perigo, por sua vez, é
a condicdo que pode
ser verificada,
inevitavel, intrinseca,
sem pressupor
interacdo e
exposicao.

2

EVENTO
ADVERSO

Um evento adverso
pode ser definido
como qualquer efeito
ndo desejado, em
humanos, decorrente
do uso desses
produtos (RDC Anvisa
n° 04/20009).

»




Topico 2 - Identificagcdo de Risco

Varios sdo os referenciais para se tratar conceitualmente dos processos de
gestdo, gerenciamento, analise e avaliacdo de risco. Tem-se o referencial da NBR ISO
31000, da FAO/WHO (Food and Agriculture Organization of The United Nations, World
Health Organization), dentre outros de organismos de salde e da administragao em
geral. Referéncias internacionais trazem para o0 portugués a semelhanca entre esses
diferentes termos, em parte devido a proximidade nas traduc¢Bes de management
risk, risk assessment e risk evaluation.

Em todos eles, no entanto, pode-se ter que a identificagdo de riscos consiste no
processo de busca, reconhecimento e descri¢cdo de riscos, isto €, identificagdo das
fontes de risco, formas de interagdo dessas fontes e consequéncias potenciais. Pode
envolver dados histéricos, dados secundarios de publica¢8es cientificas, opiniGes de
especialistas, informacdes e necessidades das partes interessadas. Considerando um
processo como um conjunto de atividades que transforma insumos (entradas) em
produtos, bens, servicos (saidas), por meio do uso de recursos (fisicos, tecnolégicos,
humanos, entre outros) e sendo a identificagdo de risco um processo, podemos ter:

3 3

Entradas Atividades e Recursos
- Analise de cenarios - Dados histéricos
- Escopo do risco - Dados epidemioldgicos
- Politica de gestdo de risco - Informacoes diversas

- Brainstorming

3

Saidas

- Lista de Riscos Identificados
- Consequéncias potenciais




Topico 3 - Avaliacdo de Risco (“risk assessment”)

Conforme dito anteriormente, varios sdo os referenciais conceituais para o
tema do risco, da avaliagdo, andlise e gerenciamento de risco; parte disso € devido
aos conceitos efetivamente adotados por diferentes disciplinas e organiza¢des,
porém parte deve-se também as quest8es de tradugdo. Trataremos aqui do
processo de avaliagdo de risco como o conceito de risk assessment, que trata da
identificagdo, analise e avaliagao de risco, essa Ultima, portanto, sendo um processo
e compararemos resultados (risk evaluation), dentro do processo maior de avaliagdo
de risco (risk assessment).

Risk assessment e Processo de Avaliacdo de Riscos
(ISSO 31000/2009 e NBR ISO 31000/2009)

Figura 2 - Processo de identificagdo de risco

I Establishing the context (5.3) I
Risk identification (5.4.2)
and consultation R ysis (5.4.3) and review

isk anal
2 s  ©°
l Risk evaluation (5.4.4) .
Risk treatment (5.5)

| T

Estabelecimento de contexto (5.3)

Processo de avaliacao de risco (5.4)

Identificagdo de risco (5.4.2)
- ' Monitoramento
Comunicagao e analise
e Consulta Andlise de risco (5.4.3) critica
(5.2) (5.6)

Avaliagao de risco (5.4.4)

Tratamento de risco (5.5)




Tépico 3 - Avaliacdo de Risco (“Risk Assessment”)

De acordo com a defini¢do da Portaria GM/MS n°® 529/2013:

Anorma ABNT NBR ISO 31000 traz principios e diretrizes para a gestdo de riscos
de modo genérico mas que podem ser aplicados ao sistema de gestao de riscos
sanitarios.

Gestdo de risco é a aplicagdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos,
condutas e recursos na avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos
que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade profissional, 0 meio
ambiente e a imagem institucional.

Etapas da gestao de riscos

A gestao de riscos envolve diferentes processos, desenvolvidos em sequéncia
ou de forma simultanea, com a execucdo de atividades que coincidem no tempo.

Embora haja diversas abordagens sobre o tema, com diferentes defini¢bes
sobre as etapas e 0s processos envolvidos na gestao de riscos, de maneira geral a
gestdo de riscos envolve:

Planejamento da Gestdo de Riscos
. Estabelecimento do Contexto

Refere-se a qual € 0 escopo do risco a enfrentar, quais sao 0s critérios de risco,
quais as ferramentas necessarias - de quais eu disponho ou deveria dispor, qual € a
cultura envolvida na percepcdo de risco. O estabelecimento do contexto € essencial
para a definicdo da politica de gestao de riscos a ser planejada.

. Identificacdo dos Riscos

Compreende o processo de busca, reconhecimento e descricdo de riscos,
isto é, as fontes de risco, formas de interacao e consequéncias potenciais. Pode
envolver dados historicos, dados secundarios de publicacdes cientificas, opinides de
especialistas, informac8es e necessidades das partes interessadas.

. Anadlise de Riscos
F 0 processo de compreender a natureza do risco e determinar o nivel de risco
em termos de consequéncias e probabilidade. E a andlise de riscos que servira de

base para a avaliacdo, o tratamento e o planejamento de respostas de risco. Pode ser
qualitativa ou quantitativa.

9



Tépico 3 - Avaliacdo de Risco (“Risk Assessment”)

. Avaliacao de Riscos

F 0 processo de comparacdo dos resultados da anélise de riscos com os critérios
de risco para determinar se o risco e sua magnitude sdo aceitaveis ou toleraveis, bem
como qual a resposta sera dada ao risco.

Respostas e Tratamento dos Riscos
. Controle dos Riscos

Refere-se ao processo de estabelecer a medida de controle propriamente dita,
como por exemplo, a realizacao de inspe¢do, 0 estabelecimento de novos padrdes
para a fabrica¢do ou consumo de determinado produto sujeito a vigilancia sanitaria,
dentre outros controles.

. Monitoramento dos Riscos

Verificagao do comportamento requerido ou esperado frente as respostas ao risco -
Se persiste 0 risco, se aumenta, se ha riscos residuais apos as medidas de tratamento
de risco instituidas. Via de regra, € desejavel que o monitoramento se paute pela
constru¢ao e acompanhamento de indicadores de risco. O monitoramento como
processo no ciclo de gestdo de riscos também pode sinalizar a identificagdo de novos
riscos, reiniciando assim, novo ciclo do que aqui denominamos de as etapas da gestdo
de riscos. Vém do processo de monitoramento ainda, os indicativos para a melhoria
das politicas de gestdo de riscos, necessidades de redefinicdo de escopo. Segundo
descrito pela ABNT NBR ISO 31000 - Gestdo de Riscos - Principios e Diretrizes,
monitoramento pode ser aplicado a estrutura da gestdo de riscos, ao processo de
gestdo de riscos, ao risco ou ao controle.

. Comunicacao de Risco

F parte integrante e essencial da gestdo de risco e deve ser vista como um
processo bidirecional, de modo que decisdes bem informadas possam ser tomadas
sobre o nivel de riscos e sobre a necessidade de tratamento de acordo com 0s
critérios de risco estabelecidos. Deve ser feita com as partes interessadas internas e
externas, incluindo informativos e relatérios abrangentes e frequentes a respeito da
gestdo de riscos.

10



Tépico 3 - Avaliacdo de Risco (“Risk Assessment”)

Processo de avaliagao de riscos e gestdo de riscos

Relacdo entre as diferentes estruturas para se gerenciar riscos

Principios

SSIoInnome

Principios para a gestdo de riscos:

Cria e protege valor;
F parte integrante de todos 0s processos organizacionais;
Aborda a incerteza de modo explicito;

F sistemdtica, estruturada e oportuna;

F baseada nas melhores informacdes disponiveis;

Feita sob medida para o sistema considerado;

Considera fatores humanos e culturais;

F transparente, inclusiva;

E dindmica, interativa e capaz de reagir a mudancas;
Facilita a melhoria continua da organizagdo

Estrutura

Processo

Mandato e comprometimento

Fy

Concepgdo da
Estrutura para
Gerenciar Risco

Melhoria continua
da estrutura

Implementagdo da
Gestdo de Riscos

Monitoramento e
analise critica da
estrutura

aS

v
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v
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Estabelecimento de contexto

Processo de avaliagdo de risco

l Identificagao de Risco .
l Anadlise de risco l
. Avaliagdo de risco l

Tratamento de risco
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Tépico 4 - Comunicacgao de Risco

Toda comunicagdo tem como finalidades T

basicas entender o mundo, relacionar-se com 0s
outros e transformar a si mesmo e a realidade COMUNICACAO
(SILVA, 2006). ¢ DE RISCO E

A comunicag¢do de riscos ndo é um conjunto de
técnicas voltadas a mformar soNbrea pOSS|b|I|d§de de i CRESCIMENTO AVALIACAO
danos decorrentes da interacao com determinados % WEEs0) DE RISCO
perigos, mas é parte integrante e estratégica do
processo de gestdo de riscos, responsavel por
integrar e informar aos colaboradores e partes
interessadas, maneiras e procedimentos de como
agir perante ameacas, para que essas partes nao somente compreendam as iniciativas
e 0s processos de decisdo tomados pelas organizagdes para gerenciar seus riscos,
mas também para promover e desenvolver a percep¢do a respeito dos perigos e
riscos decorrentes da natureza da atividade desenvolvida (RINALDI e BARREIROS,
2007).

Ao tratar a comunicagao entre o profissional e 0 paciente, o profissional da area
de saude tem a salde como base de seu trabalho nas relagdes humanas e, portanto,
tem como func¢do decifrar, decodificar e perceber a mensagem que o “paciente”
envia, de modo a ajuda-lo a conceituar seus problemas, enfrenta-los e visualizar a
sua participacdo na resolu¢do dos mesmos. Assim, partindo dessas afirmativas, se a
vigilancia sanitaria € area da saude, se 0 risco sanitario € o problema a ser enfrentado
e se 0 "paciente” da vigilancia sanitaria é o cidaddo, para uma comunicagao de risco
efetiva, o profissional de vigilancia sanitaria tem a funcdo de perceber as mensagens
que o cidaddo usuario é capaz de compreender sobre 0 risco e, assim, poder influir
nas mudancas de comportamento que levardo a mitigacdo desses riscos, prevengdo
de danos e protec¢do a saude (SILVA, 2006).

Identificagdo de risco, comunicagdo de risco e percep¢ao de risco

A percepc¢ao de riscos € a habilidade de interpretar uma situa¢do de potencial
dano asaude ou avida da pessoa ou de terceiros, baseada em experiéncias anteriores
e sua extrapolagdo para o momento futuro, habilidade esta que varia de uma vaga
opinidao a uma firme convic¢ao” (WIDEMANN, 1993). A avaliagdo e comunicagao de
riscos passa, portanto, pela percepgdo.

12



Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Importante

E fundamental o estudo da percepcdo de riscos para a criacdo de indicadores
utilizados em varios campos do conhecimento, em especial no campo da
salde publica, visando a construcao de instrumentos capazes de subsidiar a
formulacao estratégica de prioridades politicas e institucionais (NAVARRO e
CARDOSO, 2005).

Ha dificuldades relativas ao reconhecimento e ao tratamento do perigo difuso,
pOIis as pessoas Ndo se sentem ou Ndo se declaram potenciais desses perigos através
de processos cognitivos, promovendo o relaxamento de observacdes precisas das
situacdes de perigo, sendo capazes de transformar as situacdes difusas de perigo
em riscos definidos (NAVARRO e CARDOSO, 2005). Em se tratando do risco sanitario,
portanto, enquanto é necessario que seja levada em conta a percepg¢do de risco
para as acGes de comunicacao de risco, também é fundamental que a gestao do
risco sanitario considere a necessidade de identificacdo do que é risco real e risco
percebido, de modo ndo apenas a ampliar a capacidade de reconhecer e valorizar
0S perigos para minimizar os riscos, quanto para orientar a prioridade das tomadas
de decisdo frente aos riscos identificados. Os autores afirmam que é fundamental
0 estabelecimento da distin¢ao entre o risco e a percep¢do do risco, citando Ulrich
Beck.

Técnicas utilizadas nos processos de avaliacdo de riscos

Ha ferramentas (ou técnicas) de apoio ao gerenciamento de risco, selecionadas
de acordo com:

Elemento /objeto da gestdo de risco
Fase/etapa do gerenciamento

Os processos de gerenciamento de risco se ddo com o uso de ferramentas
combinadas.

As técnicas/ferramentas podem ser aplicaveis ou inaplicaveis, a depender da
complexidade do problema, do grau de incerteza da avaliagao de riscos, dos
recursos ou tempo a serem dispendidos e do tipo e saida (qualitativa ou
quantitativa) que se deseja com 0 seu uso.

13



Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

. Avantagem de se utilizar uma técnica/ferramenta € a estruturagao da analise,
avaliagdo e gerenciamento. A melhor ferramenta € aquela cuja utilizagao
seja de dominio da equipe e dé os resultados esperados, sem “engessar 0
processo”!

. Qualquer técnica/ferramenta, mesmo que aplicavel, tem pontos fortes e
limitagdes.

. A norma NBR ISO 31010 - Gestdo de riscos - Técnicas de avaliagdo de risco -
da apoio a ISO 31000 no que diz respeito as ferramentas para o processo de
gerenciamento de risco.

A seguir, sao apresentadas algumas técnicas que podem ser utilizadas no
ciclo de gerenciamento de riscos, destacando-se suas principais caracteristicas, em
que fases sdo mais aplicaveis e 0 processo de aplicacdo de cada uma delas, com as
entradas e saidas necessarias ou esperadas. Dentre diferentes bibliografias sobre o
tema da gestdo de riscos, qualidade e seguranca sdo técnicas tratadas e utilizadas
também no contexto de “ferramentas da qualidade”.

Técnica Brainstorming
. Envolve incentivar o raciocinio das pessoas para identificar os modos de falha
potenciais e 0s perigos e riscos associados, as opg¢des e 0s critérios para se
tomar as decisdes.

. Pode ser utilizado sozinho ou em combinagdo com outras técnicas.

. Pode ser informal ou formal, com a presenca de um facilitador e ideias
estruturadas anteriormente sobre pontos especificos do que se vai abordar.

. Pode ser utilizado também em outras fases dos processos de gestdo de
riscos, alterando-se entradas e saidas em cada fase.

Veja a seguir o detalhamento desta técnica:

Técnica

Identificacdo de Risco

Entrada

Pessoas com conhecimento do problema a ser abordado (situacao perigosa,
por exemplo)

14




Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Processo

O facilitador explora os pontos especificos a serem abordados e identifica
outros.

Saidas

Lista de riscos identificados*
*A salda depende da fase

Listas de verificacdo (Check list)

Sdolistas de perigos, riscos ou falhas de controle que se baseiam em experiéncias
anteriores, como conhecimentos adquiridos com a investigacao de eventos adversos,
por exemplo. Sao Uteis para se verificar se tudo foi observado, atendido ou se ainda
existem riscos nao observados no escopo do problema potencial que se avalia.

Veja a seguir o detalhamento desta técnica:

Técnica

Identificacdo de Risco

Entrada

Informacdes anteriores sobre 0 assunto (0 que é ponto critico que pode levar a
dano, por exemplo).

Processo

Define-se 0 escopo da atividade; define-se os pontos criticos onde podem
existir riscos; quem usa a lista de verificagdo passa ponto por ponto da lista e
verifica quais os riscos presentes em cada ponto.

Saidas

Lista de riscos identificados; lista de controles inadequados ou pontos criticos
nao observados (NOVOS riscos).

15



UNIVERSIDADE Curso Basico em

FEDERAL Do CEARA Vigilancia Sanitsria

Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Analise “BOW TIE”

Esta técnica € uma ferramenta esquematica simples de descrever e analisar
0s caminhos de um risco, desde as causas até as consequéncias. O diagramas de
"bow tie” podem ser construidos a partir de uma sessdo de brainstorming. E uma
Otima ferramenta para representar um risco, com multiplas possiveis causas e
consequéncias, bem como para demonstrar as barreiras de controle para cada tipo
de falha. Ndo deve ser usado sem o cuidado para nao simplificar demasiadamente
situacbes complexas, sobretudo aquelas situacBes muito complexas que exigem
analises quantitativas.

Py L0 —
Ameaga Elepe
m\,@eﬂ‘
- -
-

Risco ou
Ameaca [N Evento -
Causa adverso
-

-
- Perda de .
controle
< [ Consequincia
Medidas de Medicdas de
controle de recuperagio/
contrale de

aga/
LT e —
: imtensificagio ateniacho besfechos
potenciais potenciais

Fonte: Autoria da Unidade

Veja a seguir o detalhamento desta técnica:

Técnica
- Analise de Risco
- Avaliagao de Risco
Entrada
Causas e consequéncias de um risco, barreiras e controles para evita-lo, atenua-
lo ou estimula-lo.

16



Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Processo

- Um risco especifico é identificado para analise e colocado como no central
no bow tie;

- Faz-seumalista comas causas do evento (fontes de risco, perigos), a esquerda
do diagrama;

- Identifica-se o mecanismo pelo qual a fonte de risco leva ao evento criitico;
incluem-se fatores de intensificacdo no diagrama, em linhas verticais a
esquerda;

- Diferentes consequéncias potenciais do risco sdo identicadas e colocadas a
direita do diagrama;

- As barreiras para as consequéncias (ou os controles) sdo incluidos
verticalmente, a direita no diagrama.

Saidas

-O diagrama montado, mostrando os principais caminhos do risco e as barreiras
existentes para se evitar consequéncias indesejadas.

Analise de Modo e Efeito de Falha (FMEA)

A Analise de Modo e Efeito de Falha (FMEA) identifica: todos as formas possiveis
de componentes, processos ou sistemas falharem, os efeitos potenciais das falhas e
quais os mecanismos de falha e como evitar ou mitigar os efeitos das falhas no sistema.
Pode ser usada para melhorar o projeto, os procedimentos e 0s processos. E um
processo demorado, pouco adequado para identificar modos de falha combinados
em sistemas complexos, isto €, nesses casos pode-se, por exemplo, mas combinado
a outras técnicas para estudo do conjunto de demais riscos ligados ao sistema.

Veja a seguir o detalhamento desta técnica:

Técnica

- Identificacdo de Risco
- Andlise de Risco
- Avaliacao de Risco
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Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Entrada

Desenho de fluxograma do sistema.

Compreensdo da funcdo de cada etapa do processo ou das atividades que
compdem o sistema (para que serve, como e onde é usado determinado
equipamento médico, por exemplo)

Informacdes sobre a histéria de falhas, dados qualitativos e quantitativos,
quando possivel

Processo

Definir o escopo que se quer estudar (exemplo: uso de videoendoscopia
em ambiente hospitalar);

Montar a equipe (multiprofissional, com profissionais que realizam a
videoendoscopia, outros que conhecem o funcionamento do aparelho etc);

Desdobrar o sistema nos processos e praticas envolvidos.

Saida

Lista de modos de falha, mecanismos de falha, efeitos para cada
componente do sistema;

Pode incluir a probabilidade de falha de cada componente;

Lista de causas de falha e consequéncias para o sistema.

Observacdo: Os resultados da FMEA, em geral, podem ser apresentados na
forma de planilha, com a func¢ao, modos de falha e efeitos.
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Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Matriz de risco - “Matriz de probabilidade/consequéncia”

Em sistemas complexos, ao se identificar diversos riscos e necessidades de
melhoria, com suficientes recursos ou ndo, a tomada de decisao requer prioriza¢ao
quanto as intervencdes, inclusive para se determinar prioridades quanto ao que
deverd ser prioritariamente enfrentado com planos de acdo. E um meio de combinar
classificacBes qualitativas ou semi-quantitativas de consequéncias e probabilidades,
para que se obtenha um nivel de risco e classificacdo de risco. O formato e as
definicdes devem ser adaptados mediante o contexto.

Técnica
-ldentificacao de Risco
-Analise de Risco
-Avaliacdo de Risco

Entrada

- Riscos identificados;

- Riscos classificados, conforme suas consequéncias e probabilidades de
ocorréncia- Identificar os potenciais de falha em cada atividade, como ela
pode ser detectada, quais as medidas que podem evitar que as falhas
ocorram, quais os efeitos possiveis de cada falha, como detectar as falhas
mais precocemente e quais as medidas compensadoras ou de contingéncia
possiveis ou necessarias.

Processo

- Apartir da lista de riscos, classifica-se quanto a sua consequéncia, severidade
ou impacto (muito grave/catastrofico, grave, moderado, baixo, muito baixo);

- A partir da lista de riscos, classifica-se quanto a probabilidade (quase certa,
alta, frequente, moderada, baixa ou frequente, ocasional, remota, improvavel,
muito improvavel);

- Atribui-se um peso a cada risco com base nesses critérios.
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Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Saida

- Classificacdo e representacao grafica para cada risco com niveis de
significancia definidos: aceitavel, toleravel, inaceitavel; ou alto risco, médio
risco, baixo risco, risco muito baixo.

Observacoes:

+ A matriz de risco tem um aspecto subjetivo tanto na classificacdo dos riscos
quanto na terminologia adotada para essa classificacdo.

+ Quanto mais completa a analise dos riscos, em termos de cenarios e de mais
ponderacdes com diferentes interessados, mais adequado.

Andlise de Causa Raiz

A abordagem dos riscos pode se dar de forma proativa (antes da ocorréncia
de eventos, devidos aos riscos) e reativa (a partir da ocorréncia de um evento). Uma
das ferramentas importantes para a analise e avaliacdo de riscos, bem como para o

processo de investigacdo de eventos adversos, é a analise de causa raiz.

Técnica

- Anélise de Risco

- Avaliagdo de Risco

Entrada

Dados sobre falhas; hipdteses de falhas a serem testadas

Processo

+ Formacao da equipe
+  Andlise estruturada da causa raiz

0 Montar um diagrama de causa e efeito, utilizando-se da regra dos “5
porqués”;
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Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

Saida

Hipdteses consideradas;
Conclusbes sobre as causas;

Lista de possiveis recomendac8es (a partir da identificacdo da causa raiz,
mas também dos grupos de causas e fatores contribuintes).

Matriz de risco e prioridade de acdes

Prioridade de — CONSEQUENCIA/IMPACTO/SEVERIDADE
agio, em

ordem Muito Grave Moderada Baixa
decrescente

PROBABILIDADE/FREQUENCIA

Bl Alto risco — 5 A => extremo risco
0 Alto risco
Médio risco
0 Baixo risco = 1 E=> risco insignificante

Para todas as ferramentas apresentadas, € importante que o resultado final de
sua aplicacdo seja construir um plano de a¢ao frente aos riscos identificados.

PLANO DE ACAO

Ao se tratar de plano de a¢do tem-se ainda a possibilidade de incluir duas outras
colunas - “quanto custa” e “como medir”. E a chamada técnica 5W3H, do inglés, “what”,

it

“why”, “where”, "who", “when”, “how", “how much” and “how measure”.

!
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Tépico 4 - Comunicacdo de Risco

De maneira resumida, para ndo fragmentar ou isolar a investigacdo dos
processos de gestdo de risco, é importante lembrar que o gerenciamento de eventos
adversos deve ter em vista seis passos importantes:

Figura 1: Gerenciamento de eventos adversos

PASSO 1

Identificar que houve
0 evento adverso.

>

PASSO 4

Desenvolver as
recomendagdes para
interferir nos fatores
causais e contribuintes
e promover a melhoria
do sistema.

g

Eelele

PASSO 2 PASSO 3
Notificagdo (interna, Investigacao.

externa, para

autoridades

competentes,

conforme o caso).

PASSO 5 1] PASSO 6
Comunicar os relatérios g: Acompanhar a

sobre conclusdes da ¥ ) implantacdo das
investigacdo (desfechos) melhorias recomendadas.

as partes interessadas.

I . . ~ . . . . I
I Os trés primeiros passos sdo importantes para: estabelecer medidas imediatasi
:para promoverasegurangaemtomodoeventoeinterrompermaioresconsequéncias,:
informar as partes interessadas para o desempenho do papel que Ihes cabe noj

:gerenciamento do evento e dos riscos e estabelecer o nivel de investigacdo. i

Os trés passos seguintes sdo importantes para: aprender com 0s eventos e
desenvolver as recomendacdes de melhoria, comunicar os riscos e o aprendizado
as partes interessadas, acompanhar a efetividade das recomendacdes e melhorias.
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Topico 5 - Registro e Sistemas de Acompanhamento

Nos sistemas de vigilancia, o registro e coleta de informac8es é essencial para
0 acompanhamento, seja dos eventos indesejados que por ventura acontecem, seja
do comportamento de agravos ou de riscos a saude. Nesse sentido, ao se olhar para
0S Casos, é possivel se atentar para a necessidade de processos de investigacao,
identificar tendéncias e estabelecer medidas proé-ativas de frente ao risco, seja do
comportamento de agravos ou de riscos a salde. Nesse sentido, ao se olhar para
0S Casos, é possivel se atentar para a necessidade de processos de investigacao,
identificar tendéncias e estabelecer medidas proé-ativas de frente ao risco.

Do ponto de vista de responsabilidades estatais, uma caracteristica importante
dos sistemas de registro e informacgdo que servem a gestdo de riscos é ser de amplo
uso, de modo que permita tanto a¢des locais, quanto gerar informacfes capazes
de permitir conclus@es regionais ou em nivel nacional. Em vigilancia sanitaria, ha
importantes sistemas que colaboram para o monitoramento de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria, permitindo a identificacdo de riscos, padrBes de
consumo, comportamento e eventos adversos decorrentes do uso desses produtos.

Importante

Destacaremos nesse modulo, o Sistema de Notificagdo e Notificagdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA - e o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC. Vejamos a seguir o
detalhamento de cada um.
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Tépico 5 - Registro e Sistemas de Acompanhamento

Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria - NOTIVA

O NOTIVISA é o sistema informatizado, que entrou em funcionamento em
2006, com o intuito de captar os dados e informacdes relativos a eventos adversos e
queixas técnicas (desvios de qualidade que poderiam culminar e eventos adversos,
mas que ndo atingiram o individuo). Em 2013-2014, passou a incorporar também
0s chamados eventos adversos relacionados a assisténcia a salde, por ocasiao do
lancamento do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (Portaria n. 529/2013)
e da RDC Anvisa n.36/2013.

QUALQUER INSTITUICAO DE
SAUDE OU PROFISSIONAL DE
SAUDE PODE NOTIFICAR, DESDE
QUE PREVIAMENTE CADASTRADA E
POR MEIO DE FORMULARIO
ELETRONICO.

VOCE SABE ME DIZER QUAIS
SAO AS CARACTERISTICAS
DO NOTIVISA?

0S DADOS DOS NOTIFICADORES E
DOS PACIENTES SAO MANTIDOS EM
SIGILO PELO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.

A CAPACIDADE DE ACESSO AS
NOTIFICAGOES ACOMPANHA A ESFERA
DE ATUAGAO, ASSIM O MUNICIPIO TEM
ACESSO AS NOTIFICAGOES RELATIVAS

AELE, O ESTADO AS NOTIFICAGOES
RELATIVAS A TODOS OS SEUS
MUNICIPIOS E A UNIAO TEM ACESSO A
TODAS AS NOTIFICAGOES GERADAS NO
PAIS.

MUITO OBRIGADA,
VOCE ME AJUDOU
BASTANTE.
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Tépico 5 - Registro e Sistemas de Acompanhamento

As funcionalidades do sistema dependem do perfil do usuario: notificador e
SNVS , conforme mostra imagem abaixo.

FUNCIONALIDADES PARA O NOTIFICADOR

Notificar Assisténcia E Notificacdes

a Saude Pendentes

) Acompanhar E Importar
= Notificagcdo — Notificacao

FUNCIONALIDADES PARA O SNVS

L% Gerenciar Exportagdes Assisténcia
Notificacoes Especificas a Saude

Os notificadores tém acesso as funcionalidades de: notificar, retificar,
complementar e acompanhar as notificacfes enviadas. O SNVS tem acesso as
notificacbes de acordo com as regras de visibilidade (municipios, Estados e Anvisa)
do sistema e podem registrar acdes no historico da notificacdo. O SNVS também
pode exportar o banco de dados para fazer a analise dos dados, gerar relatorios etc.

ONOTIVISAestapreparadocomformularios parareceber notificagdes de eventos
adversos e de queixas técnicas relacionadas aos seguintes produtos: medicamentos,
vacinas, artigos médico-hospitalares, equipamento médico-hospitalar, produto para
diagnodsticode usoinvitro, usode sangue ou hemocomponentes(reacdo transfusional),
cosméticos, produtos de higiene pessoal ou perfume, saneantes, agrotoxicos e, a
partir de 2014, com a evolucdo do sistema informatizado para a versdo Notivisa 2.0,
formularios para os chamados eventos relacionados a assisténcia a saude. Além
dos formularios inseridos como “assisténcia a saude”, os seis primeiros formularios
citados tém interface com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente.
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Topico 5 - Registro e Sistemas de Acompanhamento

Veja a seguir algumas das a¢des que podem ser desencadeadas a partir das
informacdes obtidas com o Notivisa.

Publicagdo de comunicados de risco, notas técnicas e alertas;
A¢Bes de campo;

Alteracdes de bula e de instru¢8es de uso;

Cancelamento de registro, dentre outras.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados é um sistema
de informagdo Util para gerenciar dados sobre consumo de medicamentos e
substancias entorpecentes e psicotropicas e seus precursores. Contém dados que
permite o controle efetivo da movimentac¢do da dispensacdo (entradas e safdas) dos
medicamentos sujeitos ao controle especial conforme o regime da Portaria n® SVS/
MS 344/98 e Portaria SVS/MS n° 6/99 e suas atualiza¢des, nas drogarias e farmacias
comerciais do pais.

O SNGPC tem como principais objetivos:

Monitorar a dispensacao de medicamentos e substancias entorpecentes e
psicotropicas e seus precursores;

Otimizar o processo de escrituracao;

Permitir o monitoramento de habitos de prescri¢cdo e consumo de substancias
controladas em determinada regido para propor politicas de controle;
Captar dados que permitam a geracao de informacdo atualizada e fidedigna
para o SNVS para a tomada de decisao;

Tornar mais dinamicas as a¢8es da vigilancia sanitaria.

Saiba Mais...

Existem mais dois sistemas de utilizacao da vigilancia sanitaria e que merecem
ser mencionados. Sdo eles:

Rede de Alerta e Comunicac¢do de Riscos de Alimentos - Reali, acesse em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Alimentos/

Assuntos+de+Interesse/Redes+de+Comunicacao+de+Alimentos

Centro de Informac@es Estratégicas em Vigilancia em Saude - CIEVS, acesse em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/centro_informacoes_estrategicas_vigilancia_saude.
paf
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