PORTARIA N2 2473 /GM de 29 de dezembro de 2003.

Estabelece as normas para a programacdo pactuada das agbes de vigilancia sanitaria no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, fixa a sistematica de financiamento e da outras
providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes e tendo em vista as
disposicOes da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, em seu capitu,lo I, artigo 69, § 19, que
trata da execugdo das acOes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS; e

Considerando o disposto nos artigos 16, 17 e 18 da referida Lei, que define as competéncias
da execucdo das acoes de vigildncia sanitaria nos niveis federal, estadual e municipal;

Considerando o estabelecido no item 13 da Norma Operacional Basica — NOB/SUS 01/1996;

Considerando o artigo 72, § 12 e 22 da Lei n? 9.782/1999 que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

Considerando os avancos obtidos no processo de descentralizacdo com a implantacao do
Termo de Ajustes e Metas — TAM, em vigor desde o ano de 2000;

Considerando que a protecdo e promogao da saude da populacdo também sdo de
responsabilidade direta dos drgados de vigilancia sanitaria; e

Considerando que as atividades serdo desenvolvidas mediante agGes de controle sanitario da
producdo, distribuicdo e comercializacdo de bens, da prestacao de servicos, dos ambientes, dos
insumos e das tecnologias a ela relacionadas,

RESOLVE:

Art. 12 Estabelecer as normas para a pactuacao entre gestores fixando as responsabilidades
dos trés entes federados na execucao das acdes de média e alta complexidade na area de
vigilancia sanitaria, conforme anexo.

Paragrafo Unico. As acOes consideradas basicas de vigilancia sanitdria serdo pactuadas
conjuntamente com as agdes basicas de Vigilancia em Salde — PPI-VS.

CAPITULO I



DAS COMPETENCIAS

Secao I

DA UNIAO

Art. 22 Compete a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a coordenagdo do
sub-sistema nacional de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, incluindo:

I — coordenar o processo de pactuacao das acdes de vigilancia sanitaria a serem
desenvolvidas pelos Estados, Municipios e Distrito Federal e ANVISA;

II — acompanhar e avaliar a execucdo das metas pactuadas com os Estados, Distrito Federal
e Municipios;

III — desenvolver atividades de cooperacao técnica com os Estados, Distrito Federal e com os
Municipios, visando a harmonia e melhoria das ag0es;

IV — proceder investigacdo, complementar ou conjunta com os demais gestores do SUS, em
situacdo de risco sanitario;

V — autorizar o repasse dos recursos financeiros federais para os Estados, Distrito Federal e
Municipios, na forma estabelecida no artigo 72;

VI — promover o desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos em vigilancia sanitaria
e sua operacionalizagdo em carater estratégico e/ou suplementar, em consondncia com a politica
nacional de saude;

VII — assessorar e apoiar as secretarias estaduais, municipais e do Distrito Federal na
execucao das agdes que exijam co-participagao da ANVISA;

VIII — propor os parametros de cobertura e indicadores de acompanhamento e avaliacdo que
integrardo a Programacao Pactuada Integrada PPI-VISA;

IX — gerir o Sistema Nacional de Informagdo em Vigilancia Sanitaria - SINAVISA, nele
compreendidas todas as informacdes técnicas e gerenciais produzidas pelas areas da ANVISA;

X- apoiar a compatibilizagao entre o sistemas de informacdo em vigilancia sanitaria existentes
e 0 SINAVISA de modo a possibilitar a migracdo de dados;

XI — consolidar e analisar os dados provenientes dos Estados;
XII — divulgar as informagdes em vigilancia sanitaria;

XIII — retroalimentar as informagGes, dados e analises em vigilancia sanitaria;



XIV — coordenar e co-participar na execucao de atividades de informacdo, educacdo e
comunicacao de abrangéncia nacional ou regional;

XV — executar diretamente agdes de vigilancia sanitaria especificas de ambito federal quando
constatadas incapacidade de Estados, Distrito Federal e Municipios de realiza-las;

XVI — apoiar e coordenar, no que couber, a rede nacional de laboratérios de salde publica
para a producdo das analises laboratoriais requeridas pela acao de vigilancia sanitaria;

XVII - fomentar a implantacdo e desenvolvimento das agdes e dos servicos de
toxicovigilancia, hemovigilancia, farmacovigilancia, tecnovigilancia e dos centros de informacdes
toxicoldgicas; e

XVIII — fomentar a implantacdo de ouvidorias.

Secao II

DOS ESTADOS E DO DISTRITO FEDERAL

Art. 32 Compete aos Estados e ao Distrito Federal a gestdo do componente estadual/distrital
do subsistema nacional de vigilancia sanitaria, incluindo as seguintes agoes:

I — coordenar o processo de pactuacao das acdes de vigilancia sanitaria a serem
desenvolvidas no ambito do estado;

II- coordenar e executar as acdes de vigilancia sanitaria que sdo, por sua natureza,
compartilhadas pelos diferentes niveis gestores, atuando complementarmente, quando for o caso;

III — observar o cumprimento das metas de cobertura das ages pactuadas em funcao do
risco sanitario e complexidade tecnoldgicos, descritos no Anexo I;

IV — observar, na execugao de suas atividades, as diretrizes da Politica Nacional de Salude
para as acoes de vigilancia sanitaria;

V — definir, em conjunto com os gestores municipais, na Comissao Intergestores Bipartite —
CIB, a programacdo Pactuada Integrada — PPI-VISA para as agdes de vigilancia sanitaria, em
conformidade com os parametros acordados na Comissao Intergestores Tripartite;

VI - manter permanentemente atualizados todos os cadastros de interesse da vigildncia
sanitaria;

VII - elaborar e encaminhar a ANVISA os relatdrios trimestrais e o relatdrio anual de gestao
relativos as metas pactuadas, incluindo, em ambos, as informagdes provenientes dos Municipios;

VIII - aplicar os recursos financeiros que lhe forem repassados, exclusivamente, nas
atividades de vigilancia sanitaria;



IX - assegurar a contrapartida de recursos financeiros, na forma estabelecida no artigo 99;

X — proporcionar cooperacao técnica aos Municipios independentemente de sua adesao a
consecucdo das atividades de média e alta complexidade, realizando o acompanhamento e
permanente avaliagao dos subsistemas municipais de vigilancia sanitaria;

XI — estabelecer fluxo e periodicidade das informagbes oriundas dos Municipios de forma a
garantir a alimentacdo, em tempo habil, do sistema de acompanhamento nacional, sem prejuizo
dos prazos pactuados;

XII — executar as acdes de vigilancia sanitaria, de forma complementar, obedecendo ao
processo de pactuagao entre Estado e Municipio;

XIII - executar as acoes de vigilancia sanitaria, de forma complementar em situacdo de risco
sanitario, quando constatada a incapacidade técnica do Municipio, mediante comunicacdo prévia ao
mesmo;

X1V - divulgar as informacdes e analises em vigilancia sanitaria;
XV — desenvolver atividades de informacdo, educacdo e comunicacdo em vigilancia sanitaria;

XVI — coordenar e implementar, no seu ambito de atuagdo, o Plano Estadual de
desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos em VISA, em consonancia com o Politica de
Recursos Humanos do SUS, tendo como referéncia os riscos sanitarios, a realidade local e a
demanda dos Municipios;

XVII — apoiar no que couber a rede estadual de laboratérios oficiais de salde publica para a
realizacdo de analises laboratoriais requeridas pela agoes de VISA;

XVIII — fomentar o desenvolvimento e coordenar no ambito de sua competéncia as agles de
toxicovigilancia, hemovigilancia, farmacovigilancia e tecnovigilancia;

XIX — fomentar a implantacdo e desenvolvimento de centros de informacoes toxicoldgicas;
XX - fomentar a implantagdo e desenvolvimento de ouvidorias; e

XXI — implantar, gerir e atualizar o Sistema de Informacdes em Vigilancia Sanitaria conforme
regulamentacdo a ser proposta pelo Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria da Tripartite;

Paragrafo Unico. Na existéncia prévia de sistema estadual de informacdo em vigilancia
sanitaria em operacao, efetivar a compatibilidade entre os sistemas de modo a garantir a migragao
de dados para o SINAVISA.

Secao III

DOS MUNICIPIOS



Art. 42 Compete aos Municipios a gestdo do componente municipal do subsistema nacional
de vigilancia sanitaria, incluindo as seguintes agoes:

I — executar as agOes pactuadas;

IT — observar o cumprimento das metas de cobertura das a¢des pactuadas em funcdo do
risco sanitario e complexidade tecnoldgica, descritos no Anexo I;

III — observar, na execugao de suas atividades, as diretrizes da Politica Nacional de Saude
para as acoes de vigilancia sanitaria;

IV — definir, em conjunto com o gestor estadual, no ambito da Comissdo Intergestores
Bipartite — CIB, a programacdo Pactuada Integrada — PPI-VISA para as agbes de vigilancia
sanitaria, em conformidade com os parametros acordados na Comissdo Intergestores Tripartite;

V - manter permanentemente atualizados todos os cadastros de interesse da vigilancia
sanitaria;

VI — elaborar e encaminhar, tempestivamente, a instancia estadual os relatdrios trimestrais e
o relatdrio anual de gestdo relativos as metas pactuadas;

VII — aplicar os recursos financeiros que lhe forem repassados, exclusivamente, na
consecucao das atividades de vigilancia sanitéria;

VIII - assegurar a contrapartida de recursos financeiros, na forma estabelecida no artigo 99;

IX — desenvolver as atividades de informacdo, educagdo e comunicagdo em vigilancia
sanitaria;

X — coordenar e implementar, no seu ambito de atuacdo, o Plano Municipal de
desenvolvimento e capacitagao de recursos humanos em VISA em consonancia com o Politica de
Recursos Humanos do SUS, tendo como referéncia os riscos sanitarios, a realidade local e a
demanda do Municipios;

XI — implementar e desenvolver, quando pactuadas, acdes de toxicovigilancia,
hemovigilancia, farmacovigilancia e tecnovigilancia;

XII — fomentar o desenvolvimento de ouvidorias; e

XIII — implantar, gerir a atualizar o Sistema de Informagdes conforme regulamentagao a ser
proposta pelo Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria da Tripartite;

Paragrafo Unico. Na existéncia prévia de sistema municipal de informacdo em vigilancia
sanitaria em operacao, efetivar a compatibilidade entre os sistemas de modo a garantir a migragao
dos dados para o sistema estadual, quando houver, com a finalidade de alimentagdo do SINAVISA.

CAPITULO II

Secao I



DA PROGRAMACAO PACTUADA

Art. 52 A programacdo pactuada contemplara os seguintes campos de agoes:
I — inspegbes sanitdrias;

IT — procedimentos relacionados com o registro de produtos, autorizacdo de funcionamento
de empresas e certificagdo;

III — laboratdrios de salde publica — RNLOQS (Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de
Qualidade em Salde);

IV — sistema de informacdo em vigilancia sanitaria, cadastros de empresas produtoras de
bens e servicos de interesse da vigilancia sanitaria;

V — capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos;

VI — comunicagdo, educacdo e informacdo em vigilancia sanitaria;

VII - avaliagdo sistematica de residuos e contaminantes em alimentos;
VIII — avaliagdo sistematica da qualidade sanitaria de produtos e servigos;

IX — fortalecimento institucional das estruturas estaduais, do Distrito Federal e municipais de
vigilancia sanitaria; e

X — toxicovigilancia, tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia;

§ 12 o planejamento das agdes de vigilancia sanitaria devera utilizar a analise de risco como
base metodoldgica para a sua definicdo;

§ 29 novos projetos que impactem na programacdo deverdo ser rediscutidos no Comité
Consultivo de Vigilancia Sanitaria da Tripartite;

§ 32 O aumento do nimero de estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, que venham
a ser licenciados e/ou autorizados posteriormente a programagdo pactuada, ficardo sujeitos as
mesmas condicdes de pactuacdo, sem prejuizo do plano de trabalho e do cronograma financeiro;

Art. 62 A programacdo pactuada de vigildncia sanitaria devera ser elaborada nas respectivas
Unidades Federativas, sob coordenacdo da Secretaria Estadual de Salde e aprovada pela Comissao
Intergestores Bipartite — CIB, observadas as diretrizes e parametros de cobertura aprovados pela
Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

§12 as atividades e metas pactuadas servirdo de base para que as Comissdes Intergestores
Bipartite — CIB de todas as unidades federativas estabelecam as responsabilidades de cada gestor
pela sua execucao;



§ 29 sera considerado como cobertura minima a ser pactuado por Estados, Distrito Federal e
Municipios o percentual de cobertura alcancado no ano anterior, desde que esse percentual seja
superior ao parametro pactuado;

§ 32 a definicao dos Municipios que pactuarao as acdes de média e alta complexidade sera
de responsabilidade da CIB, observados os seguintes critérios:

I — estar habilitado em uma das condigdes de gestao estabelecidas na NOB/SUS 01/1996 ou
NOAS 01/2002;

II — formalizacdo do pleito pelo gestor municipal a Comissao Intergestores Bipartite;

III — programacdo das atividades de média e alta complexidade a serem executadas pelo
Municipio;

IV — comprovacao de estrutura e equipe técnica que ira realizar as a¢des pactuadas; e

V — comprovagdo da abertura de conta especifica no Fundo Municipal de Salde para repasse
dos recursos financeiros correspondentes.

§ 42 as acOes de média e alta complexidade pactuadas por forca desta portaria terdo como
referéncia a Portaria SAS n° 18, de 21.01.1999.

Secao II

DAS TRANSFERENCIAS DOS RECURSOS FINANCEIROS

Art. 72 Os recursos a serem transferidos aos Estados, Municipios e Distrito Federal destinam-
se, exclusivamente, ao financiamento das agdes de vigilancia sanitaria.

§ 12 O teto financeiro de cada Estado e do Distrito Federal sera definido mediante o
somatorio das seguintes parcelas:

I — valor per capita, calculado a razdo de R$ 0,15 (quinze centavos) por habitante/ano; e

I — valor proporcional a arrecadacgdo das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS
por fato gerador.

§ 22 para obtencao do valor nominal, de que trata o inciso II do art. 79, as unidades
federadas serdo classificadas segundo o nimero dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria
localizados em sua area geografica, agrupados pelos seguintes macro-setores de atuacdo:

I — macro setor de medicamentos;

IT — macro setor de alimentos; e



III — macro setor de tecnologia e servicos de salde.

§ 32 fica estabelecido o Piso Estadual de Vigilancia Sanitaria — PEVISA, no valor de R$
420.000,00 (quatrocentos e vinte mil reais) para unidades federadas cujo valor per capita, de que
trata o art. 79, inciso I, configurar um teto abaixo desse valor.

§ 42 o valor correspondente ao fato gerador para repasse as unidades federadas, de que
tratam o inciso II e o § 12 do art.79, serd estabelecido por Portaria conjunta da Secretaria
Executiva do Ministério da Salude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, apds proposigao da
Diretoria Colegiada da ANVISA e apreciacdo da CIT.

Art. 82 A titulo de estimulo a adesdo dos Municipios para a execucdo das acoes de média e
alta complexidade em vigilancia sanitaria — MAC/VISA, serad repassada aos Municipios pelo Fundo
Nacional de Saude a importancia correspondente ao somatorio das seguintes parcelas:

I — o valor minimo de R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano a ser deduzido do teto estadual,
conforme § 12 do art.79; e

II — o valor de R$0,10 (dez centavos) per capita/ano a ser alocado pela ANVISA.

Paragrafo Unico. Os recursos destinados aos Municipios para a execucdo das agoes
pactuadas serdo repassados pelo Fundo Nacional de Saude — FNS diretamente ao Fundo Municipal
de Salude — FMS, apods aprovacao da CIB e homologacdo pela CIT.

Art. 92 Os Estados e os Municipios aplicardo anualmente na area de vigilancia sanitéria
recursos financeiros proprios, na forma de contrapartida, com o objetivo de atender
satisfatoriamente a demanda verificada, em valor equivalente a, no minimo, o mesmo percentual
gue vinha sendo aplicado no ano anterior e nunca inferior ao limite estabelecido anualmente na Lei
de Diretrizes Orgamentarias.

Art.10. Os recursos repassados aos Estados e Municipios serdo movimentados em conta
especifica no Banco do Brasil, com a designacdo “Vigilancia Sanitaria”, e serdo aplicados no
mercado financeiro, e os resultados dessa aplicacao reverterdo, exclusivamente, em beneficio do
cumprimento das acdes das acdes de vigilancia sanitaria.

Art. 11. Os recursos financeiros repassados para o cumprimento das ag0es e metas
pactuadas serdo utilizados conforme regulamentagdo contida na RDC 200, de 12 de julho de 2002.

Art. 12. O repasse dos recursos federais sera feito mensalmente, por intermédio do Fundo
Nacional de Saude para os fundos estaduais e municipais de salde e do Distrito Federal, em valor

correspondente a 1/12 (um doze avos) da parcela federal, em conta especifica da Vigilancia
Sanitaria.

Segao III

DO FUNDO DE COMPENSACAO EM VIGILANCIA SANITARIA



Art.13 Fica criado o Fundo de Compensacao em Vigildncia Sanitaria — FCVS, composto pelos
valores correspondentes aos saldos financeiros livres relativos aos recursos transferidos aos
Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal, que ndo cumprirem o cronograma pactuado.

§ 12 considerar-se-a como saldo financeiro livre, para efeito de composicdo do FCVS, o valor
dos recursos financeiros em conta bancaria, excluidos os recursos empenhados e o0s
comprovadamente comprometidos pelas unidades federadas, cujo saldo ultrapasse 40% (quarenta
por cento) dos valores liberados no periodo de seis meses.

§ 22 verificada a hipdtese prevista no § anterior a ANVISA solicitara a suspensdo do repasse
mensal até que a respectiva unidade federada comprove utilizagdo dos recursos conforme
cronograma pactuado e apresente saldo inferior a 40%;

§ 32 os recursos financeiros nao transferidos por forca do que estabelece o § 22 deste artigo
serdo excluidos do cronograma de transferéncia a respectiva unidade federada;

§ 49 os recursos do FCVS serdo destinados a atividades de fortalecimento da vigilancia
sanitaria apresentadas pelos Estados, Municipios ou Distrito Federal;

§ 52 os critérios de elegibilidade e acesso aos recursos do FCVS serdo propostos pelo Comité
Consultivo de Vigilancia Sanitaria da CIT e aprovados pelo plenario da CIT.

Segao IV

DA SUSPENSAO DOS REPASSES

Art. 14. A suspensdo do repasse dos recursos financeiros para Estados, Municipios e Distrito
Federal, observado o que dispde a RDC 200, de 12 de julho de 2002, sera efetivada pela ANVISA,
ouvida a Comissdo Intergestores Bipartite — CIB, quando da ocorréncia das seguintes situagoes:

I — ndo cumprimento, sem justificativa, das atividades e metas previstas na pactuacgao;
IT — aplicacdo irregular dos recursos financeiros transferidos;

III - falta de comprovacao de regularidade na alimentagdo mensal do sistema de
informac0es por trés meses consecutivos ou seis meses intercalados;

IV — auséncia da contrapartida correspondente; e
V — por recomendagdo de auditoria realizada pela ANVISA ou (')rgéo de controle externo.

Paragrafo Unico. No caso de suspensdo do repasse para Estados, Municipios e Distrito
Federal, os recursos correspondentes serdo repassados integralmente ao FCVS, no que couber, até
que cessem as razoes determinantes.

Art.15. Além da suspensdo de que trata o artigo anterior os gestores estardo, quando for o
caso, sujeitos as penalidades previstas na legislacdo penal e civil pertinentes.



CAPITULO III

DO ACOMPANHAMENTO E AVALIAGCAO

Art.16. As atividades e metas pactuadas serdo acompanhadas e avaliadas permanentemente
pela ANVISA e Estados, observadas as disposicoes emanadas do Ministério da Saude, e seus
resultados serdo formalmente encaminhados para conhecimento da gestdo avaliada.

§ 12 a execugdo das atividades e metas pactuadas serdo acompanhadas por intermédio de
indicadores de desempenho, envolvendo aspectos epidemioldgicos, sanitarios e operacionais,
estabelecidos conjuntamente pela ANVISA, Estados, Municipios e Distrito Federal e regulamentados
pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

§ 20 3 Assessoria de Descentralizagdo das AgOes de Vigilancia Sanitaria encaminhara a
Diretoria Colegiada da ANVISA relatorio de gestdo, trimestral e anual, detalhando as metas, os
resultados alcangados e parecer técnico com recomendacdes sobre o periodo considerado.

§ 32 as Secretarias Estaduais de Salde, do DF e dos Municipios manterdo a disposicao da
ANVISA e dos 6rgaos de fiscalizagdo e controle, todas as informagdes relativas a execucao das
acoes de VISA.

Art. 17. As Secretarias Estaduais de Salde encaminhardo a ANVISA, informagOes sobre a
execucdo das metas pactuadas, inclusive execucdao financeira dos recursos repassados,
trimestralmente, até 30 (trinta) dias apds o término de cada trimestre e até 60 (sessenta) dias apds
o encerramento do ano, quando se tratar do relatdrio anual de gestdo.

Art. 18. As Secretarias Municipais de Salude notificardo as Secretarias Estaduais de Saude e
estas notificardo a ANVISA todos os eventos inusitados e relevantes que tenham impacto na satde
e exijam intervencao especializada para a protecdo da salde da populacdo.

Paragrafo Unico. A notificacdo, de que trata este artigo, ndo exclui a comunicagdo a outras
autoridades Federais, Estaduais ou Municipais que possam contribuir para a defesa e protegdao da
saude da populacdo, em especial o Ministério Publico.

Art. 19. A ANVISA comunicara as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e do Distrito
Federal, a ocorréncia de eventos inusitados e relevantes que venham a seu conhecimento
previamente a qualquer agdo no dmbito de seus territorios.

Paragrafo Unico. A comunicacdo, de que trata este artigo, ndo exclui a comunicagdo a outras
autoridades Federais, Estaduais ou Municipais que possam contribuir para a protecao e defesa da
saude da populacao, em especial o Ministério Publico.

CAPITULO 1V

Disposicdes finais e transitdrias



Art. 20. Fica delegada competéncia a Diretoria Colegiada da ANVISA, para editar, quando
necessario, normas regulamentares desta Portaria, submetendo-as, quando couber, a apreciacdo
da CIT.

Art. 21. Fica estabelecido o prazo limite de 31 de marco de 2004 para apresentacdo da
programacao pactuada entre a ANVISA, Estados e Distrito Federal, bem como dos Estados com
seus respectivos Municipios.

Art. 22. Ficam estabelecidas, na forma do anexo I desta Portaria, as diretrizes a serem
observadas na programacao e pactuacao das agOes de vigilancia sanitaria entre a ANVISA, Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 23. A adesdo dos Municipios para a execugao das agbes de alta e média complexidade
poderd ocorrer a qualquer tempo e obedecerd aos mesmos parametros estabelecidos nesta
Portaria.

Art. 24. A Diretoria Colegiada apresentara semestralmente ao Conselho Consultivo da
ANVISA relatdrio sobre a execucdo das atividades pactuadas.

Art. 25. A Comissao Intergestores Tripartite — CIT funcionara como instancia recursal no caso
de divergéncia e impasse na negociagao da pactuagao no dmbito de cada Estado.

Art. 26. Os gestores do SUS deverao promover a integracdo das acoes de Vigilancia Sanitaria
com as demais areas de atencdo a salde, em especial no dmbito da Vigilancia em Saude.

Art. 27. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

HUMBERTO COSTA

ANEXO

NORMAS PARA PROGRAMAGAO PACTUADA DAS AGOES DE VIGILANCIA SANITARIA NO AMBITO
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE-SUS

1 - APRESENTAGAO

O Termo de Ajuste e Metas — TAM, firmado entre a ANVISA e as Unidades Federadas tem,
entre outros, o objetivo de proporcionar melhores condigbes de gestdo da vigilancia sanitaria nos



trés niveis de governo. Ao contrario da tradicional relagdo convenial, o Termo de Ajuste transcende
o cumprimento de meras formalidades burocraticas consubstanciadas nas atividades meio, ao
definir objetivos organizacionais em todos as Unidades da Federacao e apontar para a realizacao de
metas finalisticas de promogao e protecdo da saude da populacdo visando, em Ultima instancia, a
efetivacdo do Subsistema Nacional de Vigilancia Sanitdria em concordancia aos preceitos
constitucionais do SUS. Aponta, também, para o suporte e/ou retaguarda, técnica, administrativa e
politica a ser proporcionada pela ANVISA aos Estados, Municipios e Distrito Federal, para a
execucdo das atividades pactuadas.

A definicdo do que fazer, quem e como fazer deve considerar a potencialidade do risco e a
capacidade de gestdo e gerenciamento em cada local. Assim sendo, o Termo de Ajuste e Metas
deve aglutinar os resultados das negociacOes efetuadas entre os gestores e dar agilidade ao
atendimento das necessidades demandadas pelos outros niveis de governo. Esta postura rompe
com a visao burocratica que visualiza o processo de planejamento e programagdo como um rito
meramente tecnocratico, com foco exclusivo nas dimensdes orgamentaria e financeira, descolado
da realidade sanitaria. Aqui, o principal compromisso é com a busca e o alcance de resultados que
garantam a seguranca e a qualidade de produtos e servicos utilizados e consumidos pela
populacdo. O cumprimento das metas finalisticas pactuadas € o objetivo maior a ser alcancado e os
recursos financeiros repassados pela ANVISA, constitui apenas um dos elementos, dentre outros,
disponibilizado para garantir o alcance dessas metas.

O Termo de Ajuste e Metas negociado nas instancias do SUS firma-se, portanto, como
instrumento de gestdo capaz de oferecer meios para alavancar esse processo e construir a adesao
dos gestores municipais. A consolidacao do processo de descentralizacao pressupde o engajamento
de todos no alcance de seu objetivo maior, qual seja, a eficaz protecdo a salde de toda a
populacao.

2 - OBJETIVOS

2.1 - GERAL

Fomentar a estruturacdo, o desenvolvimento e a consolidagdo do sub-sistema de vigilancia
sanitaria, no ambito do Sistema Unico de Satde, em todo o Pais.

2.2 - ESPECIFICOS

- Promover maior equidade na alocagao de recursos financeiros para os gestores estaduais e
municipais;

Fortalecer a estrutura gerencial das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais;

- Priorizar o processo de inspecdes periddicas sobre processo produtivo, produtos, bens e
servigos, submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria;



- Fortalecer a capacidade da Rede Nacional de Laboratdrios de Controle de Qualidade em
Saude - RNLOCQS;

- Desenvolver sistema de informagbes, enquanto elemento estratégico para a vigilancia
sanitaria;

- Desenvolver recursos humanos para a vigilancia sanitaria; e

- Incentivar o processo de descentralizagdo para os municipios de modo a aprimorar as agdes
de vigilancia sanitaria.

3 — PRINCIPAIS DIRETRIZES

A partir do redesenho de processos técnicos e administrativos articulados pelo Projeto de
Gestao Estratégica da ANVISA, um conjunto de diretrizes define, de forma bastante clara, os rumos
gue norteardo a pactuagdo em vigilancia sanitaria com vistas ao aprimoramento do processo de
descentralizacdo. Este conjunto de diretrizes, estabelecido para orientar a pactuagdo das acoes,
representa verdadeiro desafio para os trés niveis de gestdo na construcdo do subsistema de
vigilancia sanitéria.

Obedecendo a logica estabelecida para este instrumento de pactuacdo, as diretrizes estdo
divididas em dois blocos: as estratégicas, assim consideradas por abordar os aspectos politico-
institucionais do sistema de vigildncia sanitaria, e as operacionais, que apontam para a
implementacdo das principais atividades a serem desenvolvidas.

Tais orientagOes, entendidas e absorvidas em todo o processo de negociacdo, pactuacado e
execucao das atividades, cumprirdo o papel de instrumentos estruturantes de um subsistema de
vigilancia sanitaria de ambito nacional que, efetivamente, controle os fatores de risco, fixe as
diretrizes e racionalize os custos.

3.1 - DIRETRIZES ESTRATEGICAS

3.1.1 - DESCENTRALIZACAO: FORTALECER INSTITUCIONALMENTE A VIGILANCIA
SANITARIA

Na consolidacdo do Sistema Unico de Satde no Brasil, um dos aspectos mais importantes
tem sido o processo de descentralizacdo das acOes de salde. No que se refere a vigilancia
sanitaria, este preceito ficou relegado a um plano secundario. De concreto existiam algumas
iniciativas localizadas em segmentos técnicos especificos, com o objetivo de complementar a
execucao de agdes de responsabilidade do gestor federal.



Com a edicdo da NOB/SUS/01/96, inicia-se um processo de incorporacdo da vigildncia
sanitaria na agenda politica do SUS que se expressa pela criagdo de incentivos financeiros para a
area, no bojo do financiamento das acdes e servicos de salide. Se de um lado a regulamentacdo do
PAB/VISA estabeleceu as regras das acoes basicas de vigilancia sanitaria, de outro, ficou indefinido
o procedimento quanto as acoes de média e alta complexidades. O caminho encontrado pela
ANVISA, além da pactuacao ja incorporada como método no interior do SUS, foi a construcao de
um processo que deu origem ao Termo de Ajuste e Metas, instrumento de gestao especificamente
voltado para o processo de descentralizacdo das acoes de média e alta complexidades.

A consolidagdo da vigilancia sanitaria como subsistema integrado ao SUS pressupOe,
inicialmente, o fortalecimento dos demais entes federados que o integram. O desequilibrio quanto a
governanga e governabilidade, que hoje se constata no interior do subsistema de vigilancia
sanitaria, constitui séria ameaca aos propositos de consolidacdo e fortalecimento dessa area. Este
desequilibrio podera se transformar em fator restritivo a sua acdo e, em muitas ocasioes, justificar
acoes isoladas, verticais, autoritarias e, por isto, em desacordo com os principios que norteiam o
Sistema Unico de Saude.

Para que a descentralizagdo das acdes de vigilancia sanitaria resulte em maior impacto na
protecdo da salde da populagdo, as responsabilidades entre os gestores do SUS devem ser
claramente definidas. Isto quer dizer que essas responsabilidades precisam ultrapassar o campo
das intengbes normativas, muitas vezes cerceadoras da criatividade dos agentes locais e
direcionarem-se para o estabelecimento de metas de cobertura e definicdo de indicadores de
desempenho cuja concretizagdo deve ser permanentemente avaliada.

Paralelamente ao esforco de apoio a implantagdo das acOes de vigilancia sanitaria no ambito
dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA busca consolidar-se como estrutura de regulacdo, retaguarda técnica e de coordenacgdo do
Subsistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A ANVISA deverd, portanto, planejar suas acoes de
forma a identificar os principais problemas sanitarios que acometem a populacdo, delineando,
conjuntamente com seus parceiros, acdes que sejam capazes de enfrentar e superar esses
problemas em todo o territdrio nacional, dando énfase ao processo de descentralizacao.

Os mecanismos de pactuacdo entre as esferas de governo tém sido um dos aspectos mais
importantes para o aperfeicoamento e consolidacao do SUS. Entretanto, em muitas situacdes, esses
mecanismos necessitam de aperfeicoamento para a adequacdo aos principios federativos previstos
na Constituicdo Federal e regulamentados pela Lei n® 8080/90. No caso da vigilancia sanitaria, na
medida em que mais de um ente publico concorre para a pratica de uma mesma acdo, a situagao
comporta uma complexidade adicional, qual seja, a perfeita sintonia que possibilite o atendimento,
tempestivo, daquilo que é requerido dos atores que compdem o sistema.

Essas questGes configuram um campo de atuagdo onde as instancias organizacionais do
Sistema Unico de Salde — SUS podem e devem assumir papéis diferenciados de acordo com a
natureza dos problemas em foco, adotando estratégias que variam segundo o cenario politico e
institucional e de acordo com a capacidade de atuacdo de cada nivel de governo.

O modelo de descentralizagdo proposto ndo deve descuidar da integralidade do conjunto de
atividades a ser desenvolvido. Neste sentido, as AcOes Basicas de Vigilancia Sanitaria, de
responsabilidade do gestor municipal, anteriormente descoladas das decisdes e dos critérios de
pactuagdo negociados, passam a ser acompanhadas como elementos estratégicos para o
fortalecimento do subsistema de vigildncia sanitaria. Isto significa o engajamento dos trés niveis de
governo no controle dos fatores de risco, independente da complexidade da acdo demandada.



Entende-se que o desenho proposto, conjugando cooperacao, participacao e clara definicao
de responsabilidades, homologados pela CIB e CIT, permitird avancar qualitativamente na
construgao do subsistema nacional de vigilancia sanitaria.

3.1.2 - DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS: APRIMORAR O CONHECIMENTO EM
VIGILANCIA SANITARIA

A insuficiéncia de pessoal para exercer adequadamente as funcdes de vigildncia sanitaria
constitui o principal obstaculo a ser superado dentro do processo de descentralizagdo. No aspecto
qualitativo, a evolugdo tecnoldgica exige atualizagdo permanente da forga de trabalho, sob pena de
vir a ser ultrapassada técnica e cientificamente, com prejuizos para a eficacia do trabalho. No
aspecto quantitativo, os obstdculos dizem respeito a composicdo e manutencdo da forca de
trabalho necessaria a demanda da area, dificultada pelos inimeros entraves de natureza
burocratica, politica e financeira.

A velocidade e dimensdo das mudancas tecnoldgicas inovam permanentemente as relacoes
entre ciéncia e trabalho e tém impacto na pratica da vigilancia sanitaria. A globalizacdo e a
reestruturacdo produtiva provocou, nas Ultimas décadas, significativas mudangas tecnoldgicas e na
organizacao de bens e servigos. Estas transformagdes ampliam as desigualdades, provocam a
fragmentacdo do trabalho e o distanciamento entre o pensar e o fazer. No caso da vigilancia
sanitaria, muitas mudangas vém ocorrendo no setor regulado. A introducdo de modernas
tecnologias de produgao imprime novo perfil a realidade do trabalho nesta area.

Nos diagndsticos sobre recursos humanos fica patente que o nimero de profissionais que
atua na vigilancia sanitaria € insuficiente. Constata-se, também, que parte significativa desse
contingente de trabalhadores é de nivel médio, sem oportunidades de qualificagdo e esta
concentrado, em sua maioria, nas estruturas municipais de menor porte. Verifica-se, ainda, a
diversificagdo dos tipos de vinculo, coexistindo distintas alternativas que variam do Regime Juridico
Unico, até a terceirizagdo. A precarizacdo nas relagdes de trabalho e a conseqtiente rotatividade de
mao-de-obra ndo € estruturante, nao favorece a constituicdo de equipes e dificulta o
desenvolvimento das agdes e das praticas de gestdo de recursos humanos. Estes desafios sdo de
grande magnitude na medida em que a natureza das agdes em vigilancia sanitaria requer a atuagdo
de equipes multiprofissionais com enfoque multidisciplinar e capacidade de desenvolver trabalho
intersetorial.

O momento requer profissionais na vigilancia sanitdria que atuem com a visdo mais
abrangente, na perspectiva da promogdo da salde. Constatada a transformacdo qualitativa nas
areas do conhecimento - que exige uma ampliacao dos enfoques - ao profissional de vigilancia
sanitaria é requerida uma nova postura: ser capaz de criar solugdes rapidas para problemas novos,
bem como de reorganizar os processos de trabalho para a produgdo do conhecimento, introdugdo
de novas tecnologias, de novas maneiras de pensar, de novas praticas de planejar, gerenciar,
executar e avaliar as acdes de vigilancia, que se constituem em prioridades para uma vigilancia
sanitaria que nao somente responda as demandas da sociedade, mas se antecipe a elas. Esta
transformagdo que se pretende, somente sera possivel com o investimento em processos de
capacitagdo que permitam uma reflexdo sobre esta pratica cotidiana da vigilancia, aliado a
estruturagao de uma forga de trabalho permanente e em continuo aperfeicoamento.



313 -A POLITICA DE FINANCIAMENTO: ADMINISTRAR A ESCASSEZ COM EQUIDADE NA
DISTRIBUICAO

O financiamento da salde publica é de responsabilidade conjunta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, conforme preceitua o Paragrafo Unico do artigo 198 da
Constituicdo Federal. Dada a escassez de recursos para a Vigilancia Sanitaria, estruturar seu
financiamento de maneira adequada é uma tarefa primordial. Muitas s3o as acOes a serem
pactuadas entre os gestores, poucos sdo os recursos disponiveis para financiar tais acdes e avancar
na regulagao, no controle e na avaliacdo de produtos e servigos. A Emenda Constitucional n2 29,
gue promove a vinculacdo de recursos minimos para a saude nos orcamentos da Unido, Estados,
Municipios e Distrito Federal, ainda ndo trouxe nenhum reflexo significativo para a area de
vigilancia sanitaria.

O financiamento da vigilancia sanitaria deve reforgar o propdsito de se consolidar a reversdo
da légica do pagamento por procedimento. Para que a vigilancia sanitaria possa controlar os fatores
de risco inerentes a produtos e servigos, ndo interessa a visao parcial de uma operagao isolada,
sobre uma Unica atividade e/ou procedimento. Interessam, isto sim, operacbes e acles norteadas
por parametros de cobertura capazes de controlar os riscos associados ao conjunto das atividades e
ao universo de estabelecimentos existentes.

Assim sendo, buscando uma maior eficiéncia alocativa de recursos financeiros para Estados,
Municipios e o Distrito Federal, os repasses para esses gestores se darao da seguinte forma:

- Repasse Fundo a Fundo, regular, mensal e automatico para Estados e Municipios;
- O valor do repasse sera o resultado do somatdrio das seguintes parcelas:

Valor per capita, calculado a razdo de R$ 0,15 (quinze centavos) por habitante/ano; valor
proporcional a arrecadacdo das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS;

- Para o Municipio que pactuar a execucao das a¢bes de Média e Alta Complexidade, o valor
a ser repassado contemplara: (i) valor de R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano a ser deduzido do
teto global resultante do critério per capita por Estado; (ii) R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano
alocado pela ANVISA;

- Os recursos destinados aos Municipios para execucdo das agbes serdo repassados pelo
Fundo Nacional de Saude - FNS diretamente ao Fundo Municipal de Saide — FMS, ap0s aprovacao
da CIB, em conta especifica; e

- Os valores apurados para repasses referentes as Taxas de Fiscalizagdo de Vigildncia
Sanitaria — TFVS, instituidas pela Lei n? 9782/99, serdo estabelecidos anualmente, mediante
Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA;

A contrapartida dos Estados, Distrito Federal e Municipios devera ser em valor equivalente a,
no minimo, 0 mesmo percentual que vinha sendo aplicado no ano anterior e nunca inferior ao limite
estabelecido anualmente nas respectivas leis de diretrizes orcamentdrias.



Como estratégia de gerenciamento do Termo de Ajuste e Metas, sera criado um FUNDO DE
COMPENSAGAO EM VISA, administrado pela ANVISA, ao qual todos os gestores terdo direitos iguais
de acesso. O Fundo tera como fonte Unica os recursos destinados e ndo transferidos aos Estados,
Municipios e Distrito Federal, cujas contas se apresentem com saldos superiores a 40% dos
recursos repassados semestralmente, e que nao cumprirem o cronograma pactuado da execugao
financeira. Considerar-se-a como saldo, para efeito de composicdo do FUNDO, os recursos
financeiros em conta bancaria, excluidos os recursos comprovadamente empenhados e os
efetivamente comprometidos. Quando o saldo apurado for superior a 40% do valor total repassado
no periodo, o Fundo Nacional de Salde suspendera, por solicitagdo da ANVISA, o repasse mensal,
até que o gestor em questdo comprove utilizacdo dos recursos e apresente saldo inferior a 40%. Os
recursos nao transferidos por forga deste instrumento serdo retirados do cronograma de repasse e
as unidades federadas, das quais estes forem suspensos, nao terdo mais direitos sobre os mesmos.

Os recursos financeiros deste Fundo serao utilizados para financiar projetos demandados
pelos gestores do SUS para, entre outros, apoiar o processo de gestdo e descentralizacdo das
acoes de vigiléncia sanitaria. Estes projetos serdo encaminhados pelas respectivas CIB, analisados
pelo COMITE CIT/VISA e aprovados pela CIT. Os critérios de elegibilidade e acesso aos recursos do
Fundo serdo indicados pelo Comité de Vigilancia da CIT e aprovados pela CIT. O atendimento das
solicitagbes encaminhadas, observados os critérios definidos, sera determinado pela ordem de
chegada do pleito e sua aprovacao associada ao cumprimento dos compromissos do gestor
estadual ou municipal com o Ministério da Saude.

3.2 - DIRETRIZES OPERACIONAIS

321 - INSPEGAO SANITARIA: INSTRUMENTO PARA O CONTROLE SANITARIO MEDIANTE
PARAMETROS AJUSTADOS AOS PADROES DE SEGURANCA EXIGIDOS

Um dos principais instrumentos utilizados pela vigilancia sanitaria para a protecdo e
promocdo da saude da populacdo é a inspecdo sanitdria de produtos e servicos. Considerada
importante ferramenta para o controle sanitario, porque avalia a qualidade dos processos e sua
reprodutibilidade na obtencdo de produtos e servicos seguros e eficazes, ela assume papel
preponderante para o combate e a prevencdo de praticas negligentes e ilegais que expdem a
populacdo a riscos e danos.

A inspecdo sanitaria deve transcender a mera formalidade burocratica, cartorial, por ocasido
das renovacdes de alvaras de funcionamento de empresas e estabelecimentos de salde e se voltar,
prioritariamente, para os problemas de maior expressao sanitaria e para a prevencao de problemas
gue regueiram acompanhamento continuo.

Entende - se por inspegdo sanitaria (fiscalizagao
sanitaria):

"0 conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos, de competéncia das autoridades



sanitarias, que visam a verificacdo do
cumprimento da legislacdo sanitaria ao longo de
todas as atividades desenvolvidas pelos
estabelecimentos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria.”

Ha necessidade de reforcar a diferenca de conceito de inspecdo e reinspegao sanitaria. Na
pratica eles tém se misturado e se sobreposto, o que vem impedindo a comprovacdo do resultado
das adequagles realizadas pelos estabelecimentos de salde e pelas empresas, bem como as
dificuldades e os avangos no cumprimento dos regulamentos técnicos sanitarios. A programacao
destas acOes deve considerar o risco sanitario dos processos a serem inspecionados, o historico dos
estabelecimentos frente a vigilancia sanitaria e a capacitacdo técnica dos inspetores que executardo
as acgoes.

A Inspegdo Sanitaria, portanto, objetiva avaliar a garantia da qualidade dos produtos e servicos
prestados, orientar para melhorias e intervir nas irregularidades, visando a prevencao de agravos a

saude da populacao.

Por reinspegao entende-se:

“A inspecao de retorno para a verificagao do
cumprimento das adequacdes apresentadas
pelos estabelecimentos inspecionados”.

As inspegOes, de acordo com suas caracteristicas, podem ser classificadas como:

a) Inspecao para Liberagdo da Licenca de Funcionamento.

(Alvara Sanitario/Autorizacdo de Funcionamento/Autorizacao Especial de Funcionamento)

E aquela que ocorre apds a andlise e aprovagao
da documentagdo entregue ao Orgdao de
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal para
verificacdo das condigbes técnicas operacionais,
com o objetivo de liberar a Licenca de
Funcionamento do estabelecimento.

b) Inspecao para Renovacdo da Licenca de Funcionamento/Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo



E aquela definida a partir de um planejamento
do Servico de Vigilancia Sanitaria, devendo ser
anual, em conformidade com a Lei n. ©
6.437/77, para renovacdo de Alvard Sanitario.
Ocorre periodicamente e € priorizada segundo o
enfoque de risco sanitario.

c) Inspecdo para Apuracao de Denlncia/Investigacao de Desvios de Qualidade.

Apuracdo de irregularidades e dos desvios de
qualidade que foram ou n3do objeto de dentncia.

Os requisitos basicos a serem considerados para o planejamento de agbes de inspecdo
sanitaria sdo:

(I) Conhecimento e dominio da legislagdo
sanitaria inerente a cada area de inspegdo por
parte da equipe encarregada;

(II) Padronizacao de procedimentos por area
objeto de inspecao;

(III) Padronizagao de instrumentos e roteiros
especificos segundo a

natureza do objeto e do local inspecionado com
a incorporacdo da avaliacdo dos pontos criticos
de controle relativos a cada tipo de
estabelecimento;

(IV) Fluxo, periodicidade e freqiéncia da
inspecao por objeto e
local inspecionado;

(V) Competéncia e composicdo técnica de equipe
encarregada pela inspecao sanitaria,
preferencialmente equipes multidisciplinares, de
forma a propiciar uma avaliagdo criteriosa e
abrangente;

(VI) Formacdo e capacitagao técnica de pessoal
para esta finalidade.




Estes fatores deverao ser considerados no planejamento das agbes, pois sao fundamentais
para a credibilidade e respeitabilidade do processo de inspecao sanitaria. Assim, o alcance das
metas a serem estabelecidas deve estar adequado a capacidade operacional do sistema local de
vigilancia sanitaria. Qualquer problema sanitario identificado que extrapole a capacidade do sistema
local de superad-lo por seus proprios recursos devera envolver os demais atores no seu
enfrentamento e na sua resolucdo, caracterizando assim, uma atuacdo consubstanciada na
integracao de recursos e solidaria entre os entes federados.

Deste modo, o gestor responsavel pela acao de inspecdo sanitaria em determinado nivel,
devera demonstrar uma capacidade de aglutinar recursos entre os trés entes federados e também
ser capaz de superar as eventuais dificuldades de ordem administrativa e técnica — como a
desproporcionalidade entre o nimero de estabelecimentos a inspecionar e o nimero de técnicos
capacitados, apontando para solugbes que contemplem a identificagdo dos recursos mobilizaveis
em outros locais para essa funcao.

3.2.2 - ESTRUTURA LABORATORIAL

O laboratério é parte integrante da estrutura de vigilancia sanitaria e instrumento
imprescindivel para o controle sanitario de produtos para a saude. Pelas analises fiscais e de
controle de qualidade, ele atua como retaguarda cientifica e tecnoldgica para as acoes de inspecdo.

A informacdo analitica funciona como importante subsidio para direcionar investigacdes de
grande complexidade em vigildncia sanitaria. O monitoramento da qualidade dos produtos para a
salde comercializados, que tem como finalidade a checagem da manutencdo das especificacoes
técnicas apresentadas no registro sanitario, também é atribuicdo e importante contribuicdo dos
Laboratdrios de Saude Publica.

Para assegurar a precisao e a qualidade cientifica que confiram incontestabilidade dos laudos
analiticos emitidos, instrumento legal para fundamentar acGes de vigilancia, ha necessidade de uma
estrutura laboratorial com equipamentos modernos, metodologias analiticas validadas,
procedimentos operacionais para todas as suas atividades, padroes de referéncia e pessoal técnico
capacitado. Para tanto, existe a necessidade de investimentos e a incerteza quanto ao seu
financiamento, apontados como fatores restritivos ao funcionamento dos Laboratdrios. Estas
unidades do subsistema devem estar aptas para atender as demandas geradas pela vigilancia
sanitaria, contribuindo para consolidar o processo de descentralizacdo das agoes.

3.2.3 - SISTEMA DE INFORMAGOES

A consolidagdo de um sistema de informagGes em vigilancia sanitaria € uma necessidade
estratégica dada a dimensdo que essa area representa para a saude publica. A tomada de decisdo
em tempo habil e a implementacdo de politicas sanitarias devem estar apoiadas em informacoes



oportunas e confidveis, que possibilitem uma maior integracdo entre os trés entes federados,
proporcionando a estes um processo de critica permanente de causas e conseqiiéncias, além de
assegurar transparéncia e efetivo controle social das praticas sanitarias.

Por outro lado, a organizacdo e o planejamento das ac¢Ges de vigilancia sanitaria requerem a
existéncia de um cadastro atualizado de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, em cada
local. Estes cadastros devem ser sistematicamente atualizados de tal modo que os dados possam
ser compartilhados pelos gestores e as informagdes sejam corretas e verdadeiras. Atualmente ndao
existe um cadastro confiavel o que gera uma série de distor¢des quanto aos dados utilizados pelos
agentes locais para elaborarem seu planejamento de curto, médio ou longo prazos. O resultado
dessa desinformacdo € a divergéncia constante das informagdes existentes nos Estados, Municipios
e Distrito Federal sobre o grau de cobertura obtida com as inspegdes realizadas.

A articulacdo das préticas de acompanhamento da execucdo do Termo de Ajuste com as
iniciativas de implementacdo de sistemas em construgdo como é o caso das informaces de pos
mercado, geradas a partir de notificacbes de servicos de salde, projeto hospitais sentinela e
servigos colaboradores, se encaminhara para a efetivacgdo de um sistema de informacdes com a
participacdo dos trés entes federados. A utilizacdo do sistema é fundamental para direcionar acoes
de vigilancia sanitaria, orientar fiscalizacdes a empresas e dar resposta a sociedade a respeito de
medidas sanitarias relacionadas aos problemas de desempenho ou seguranca de produtos de salde
identificados e notificados.

3.2.4 - TOXICOLOGIA

O objetivo principal desta area é implantar e fortalecer os servicos desenvolvidos pelos
Centros de Informagdo Toxicoldgica como forma de subsidiar as agGes de Vigildncia Sanitaria. Aqui,
inclui-se a necessidade de garantir os servicos de informagdo toxicoldgica voltados a prevengao,
protecdo e promogdo da salde dos que estiverem expostos a riscos de natureza toxicoldgica
provocados por animais peconhentos, pelos medicamentos, por domissanitarios, plantas tdxicas,
cosmeéticos, agrotoxicos, poluentes industriais, produtos quimicos em geral e outras substancias
potencialmente agressivas para o ser humano e ao meio ambiente. Da mesma forma, objetiva-se a
ampliagdao e difusdo do conhecimento tecnico-cientifico no campo da toxicologia, aprimorando as
acoes de Vigilancia Sanitaria.

Desta forma, tornam-se necessarias a implantacdo, a institucionalizagao e a disponibilizagdo
dos meios necessarios ao funcionamento dos Centros de Informacdo Toxicoldgica, como parte
integrante do SUS, de acordo com critérios pactuados entre a ANVISA e os demais entes que
participam desta rede com vistas a implementar o Sistema Nacional de Informagdo Toxico-
farmacoldgica (SINITOX).

Somente a partir da estruturacdo de um sistema integrado nacionalmente é que se podera
obter informacdes de eventos toxicoldgicos para subsidiar o processo de tomada de decisao.

3.2.5 - VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS DE SAUDE: TECNO, FARMACO E
HEMOVIGILANCIA



Entende-se por vigilancia de produtos de saliide um conjunto de agles visando a seguranca
sanitaria de medicamentos e tecnologias aplicadas na area da salde, por meio da avaliacao do seu
desempenho quando da sua comercializacdo. Esta acdo fundamentara analises rotineiras sobre a
relacdo entre os beneficios e riscos da introdugdo ou permanéncia dos medicamentos e tecnologias
no mercado além de embasar as revalidacOes subseqlientes, orientando a tomada de decisdo
sanitaria, e funcionando como base de informagdo de retroalimentagdo do processo de registro. A
monitorizacdo de eventos adversos relacionados a produtos de salde, além de observar o mercado,
tem como objetivo a maior promocao do uso seguro e racional de medicamentos e tecnologias, na
busca da reducdo da morbi-mortalidade e do aumento da qualidade de vida da populagdo usuaria.

A dificuldade em se obter notificacoes de reacOes adversas, agravos e queixas técnicas sobre
medicamentos e tecnologias para a saude é uma realidade e compromete a atuacdo da Vigilancia
Sanitaria. A estratégia do projeto Hospitais-Sentinela, implementada pela Anvisa para a
monitorizacdo do desempenho e seguranca de produtos de salde, reine uma rede de hospitais
terciarios distribuidos em todo o Pais. Esta parceria, devidamente motivada e qualificada, notificara
0s eventos adversos e queixas técnicas de produtos de salde, sejam eles materiais, medicamentos,
saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares.

A ANVISA propde, até dezembro de 2003, a implantacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria Pés-Comercializagdo que estara completo com a inclusdo ativa e imprescindivel das
vigilancias estaduais e municipais. Tal iniciativa voltara a sua atengdo para 0 momento do registro
no sistema das notificacdes de eventos, passando pela tomada de providéncias e comunicacdo ao
sistema das acoes de sua esfera de competéncia.

A criacao de Centros Estaduais de Vigilancia de Produtos de Salde, a exemplo das Geréncias
de Risco Sanitario e Hospitalar criadas nos hospitais participantes da rede sentinela, facilitara a
comunicacdo entre a ANVISA, as vigilancias sanitarias e a Rede Sentinela, e colaborarad na analise
de causalidade dos eventos notificados e no interesse da eficiéncia e rapidez na apuracdo e
conclusao dos casos.

Nestes Centros deverdo se concentrar acbes de farmacovigilancia, tecnovigilancia e
hemovigilancia.

3.2.6 - OUVIDORIA: O CONTROLE DO USUARIO

A Ouvidoria vem se mostrando importante instrumento de comunicacdo com os usuarios no
encaminhamento de suas reclamacoes, denulncias, sugestdes e elogios. Grande parte da demanda
refere-se a agbes tipicamente locais, de responsabilidade das vigilancias estaduais e municipais.
Algumas coordenacOes estaduais e municipais possuem ouvidoria em sua estrutura ou sao
beneficiarias de ouvidorias das respectivas secretarias de salide ou dos governos.

A exemplo do esforco desenvolvido no sentido de construir o subsistema nacional de
Vigilancia Sanitaria em uma rede integrada, urge estimular, também, a constituicdo e
funcionamento de ouvidorias a fim de abrir, em todas as instdncias do sistema, canais de
comunicacao proprios que ampliem a participacao do usuario e, em conseqliéncia, possibilite o
aprimoramento do controle social. A ouvidoria é, pois, entendida como importante instrumento de



controle social, na medida em que aproxima o cidadao pela observacdo da acdo concreta
promovida pelo aparelho de estado, e estabelece a possibilidade de melhoria da prestacdo dos
servicos de protecdo a saude.

Juntamente com as outras instancias de controle, a ouvidoria tem contribuido para a
consolidacdo do subsistema de vigilancia sanitaria. Estas estruturas tém nascedouro no texto
constitucional e, no caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na propria Lei que a instituiu.
Recomenda-se, dessa forma, que ouvidorias sejam criadas no interesse de cumprirem o importante
papel de instrumento de controle.

4 - PROGRAMACAO, E PACTUAGAO DAS ATIVIDADES: VISANDO O FORTALECIMENTO DA
GESTAO EM TODOS OS NIVEIS DO SISTEMA

A elaboracdo da programacao nos Estados e Distrito Federal deve ser um processo de
natureza participativa e por conseqiiéncia obedecer ao rito e ritmo das construcdes coletivas, como
estratégia fundamental para o aprimoramento do processo de implantacdo e fortalecimento da
vigilancia sanitaria nos Estados, Municipios e Distrito Federal. A elaboragdo da programacdo
propriamente dita, ou do plano de agdo, devera obedecer ao exame da realidade em cada estado e
em cada municipio, para que se estabeleca plano de trabalho com as acbes e respectivos
indicadores para o monitoramento e acompanhamento.

Estados, Municipios e Distrito Federal encontram-se em situacdes bastante diferenciadas no
que diz respeito a presenga de estabelecimentos industriais, comerciais e assistenciais de salide em
seus territorios. Apenas um numero restrito de Municipios apresenta grande concentracdo de
atividades de média e alta densidade tecnoldgicas, sujeitos a regulacdo e controle da vigilancia
sanitaria. Ou seja, existe um nUmero significativo de Municipios que ndo possui nenhum
estabelecimento em que se possa realizar acOes classificadas como de média ou alta
complexidades. Decorre dai a diferenciagdo do pacto para a descentralizagdo das agdes de
vigilancia sanitaria propugnado pelo Termo de Ajuste, a ser consignada no momento da elaboracado
da programacao pactuada na CIB.

Embora as competéncias dos trés niveis de governo estejam regulamentadas por leis
especificas, dividas sdo sempre suscitadas entre os gestores sobre o que é de responsabilidade de
cada ente federado. Estabelecer com clareza esses limites é de fundamental importancia para
melhor aproveitamento dos recursos disponiveis, evitando o paralelismo de atuagdo e obtendo
melhores resultados.

A programacao devera traduzir as responsabilidades de cada gestor no ambito do subsistema
de vigilancia sanitaria, em cada Estado, e cada Municipio, observara as competéncias de cada um
em seu espaco de atuacdo e, principalmente, sua capacidade operacional para executar as agdes
pactuadas. Neste particular, a Comissao Intergestores Bipartite — CIB assume papel preponderante
para a consolidacdo de um processo de planejamento participativo e programacao integrada entre
0s gestores. Cabera a CIB a aprovacdo da programacdo pactuada da vigilancia sanitaria, definindo
e orientando as responsabilidades e obrigacdes de cada gestor na execucdo das atividades de
média e alta complexidades, bem como na alocacdo de recursos correspondentes, de acordo com
os critérios definidos pela Comissdo Intergestores Tripartite — CIT.



A Portaria n2 18/SAS de 21/01/99 definiu a hierarquizagdo das acOes de vigilancia sanitaria
em basica, média e alta complexidade. Esta definicdo vincula as agdes hierarquizadas as
modalidades de gestdao habilitadas. Em particular, no que se refere aos Municipios, em muitas
ocasides ndo se encontra correspondéncia entre a hierarquia das acdes de vigilancia e a
modalidade de habilitacdo. Tal circunstancia é utilizada como justificativa para protelar decisdes ou
retardar pactuacdo sobre a descentralizacdo em vigilancia sanitaria. Entretanto, mesmo nao
atendendo completamente as exigéncias da area, essa hierarquizacdo poderd ser o ponto de
partida para uma discussdo mais pragmatica no interior da CIB, definindo o que deve ser assumido
como atribuicdes de cada um dos gestores envolvidos e escalonando as atividades pactuadas em
funcdo das realidades de cada instancia gestora.

A definicdo dos Municipios que pactuardo as agées de média e alta complexidade sera de
responsabilidade exclusiva da CIB, cabendo ao Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria, criado
pela PT MS/SE/GAB N2 304, de agosto de 2002, no ambito da Tripartite, o papel de afericdo dos
critérios aplicados para homologacdo da CIT. Os critérios a serem observados sdo:

1) formalizacdo do pleito pelo gestor municipal a Comissao Intergestores Bipartite;
2) aprovagao da adesao pela CIB;

3) programacdo das atividades de Média e Alta Complexidade a serem executadas pelo
Municipio;

4) comprovacao de estrutura e equipe técnica compativel com as atribuicdes pactuadas;

5) comprovacdo da abertura de conta especifica no Fundo Municipal de Salde para repasse
dos recursos financeiros correspondentes.

Para a programacao das atividades de vigilancia sanitaria foram definidos novos parametros
para a inspecdo advindos de diretrizes complementares estabelecidas em funcdo dos riscos
intrinsecos, presentes nos mais variados estabelecimentos, segundo o porte e a tecnologia
utilizada. Os parametros e a freqiiéncia das inspecOes sanitarias utilizadas para a pactuacdo do
Termo de Ajuste e Metas em vigéncia necessitavam de revisao para se ajustarem aos padrdes de
seguranca, exigidos atualmente para garantir seguranca sanitaria de produtos e servicos a
disposigao da populagao.

Para a elaboracdo do plano de trabalho, quando serdo fixadas as metas e respectivos
quantitativos, devera ser observado que as definicdes de cobertura e freqiéncia de realizacdo de
inspecOes sanitarias, excetuadas as situagbes emergenciais, deverdo ser pactuadas em fungdo do
risco sanitario potencial que a atividade ou produto encerra. A cobertura e a freqiiéncia ideal para
as inspecdes também deverd variar conforme o ramo e a tecnologia empregada pela atividade,
associados ao grau de risco.

4.1 - SERVICOS DE SAUDE



Para os servicos hospitalares e extra-hospitalares foram definidos parametros anuais de
cobertura, de acordo com a complexidade tecnoldgica utilizada por estes servicos e os fatores de
risco envolvidos em cada atividade.

4.1.1 - SERVIGCOS HOSPITALARES

Descricdo das Acoes Meta
anual de
cobertura
(%)

1 - Unidades hospitalares que|100,0
possuam, exclusivamente ou nado,
servicos de: Obstetricia, UTI,
Urgéncia / Emergéncia e cirurgias de
grande porte.

2 -Demais Unidades com internacao | 40,0
ou cirurgias.
3 — Hospitais Psiquiatricos 100,0

4.1.2 - SERVICOS DE APOIO DIAGNOSTICO E TERAPEUTICO

4.1.2.1 - TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA E QUIMIOTERAPIA

Descricao das | Meta anual de cobertura
AgOes
(%)
INTRA EXTRA
HOSPITALAR [ HOSPITALAR
1 - Servicos de|100,0 100,0
Terapia Renal
Substitutiva
2 - Servigos de|100,0 100,0
Quimioterapia

4.1.2.2 - RADIACOES IONIZANTES



Descricdo das Acoes

Meta anual de cobertura

(%)
INTRA EXTRA
HOSPITALA | HOSPITALA
R R
1-  Servicos de
radiodiagndstico
médico que utilizam 50,0 50,0
contraste
injetavel
(tomografia,
radiologia
intervencionista,
hemodindmica) ou
realizam
mamografia.
2 - Demais servigos | 20,0 20,0
de radiodiagndstico
médico.
3 - Servigos de|20,0 20,0
radiodiagndstico
odontolégico  que
realizam exames
extra-orais.
4 - Servicos de|100,0 100,0
medicina nuclear
5 - Servicos de|100,0 100,0

radioterapia

4.1.2.3 - LABORATORIOS CLINICOS

Descricao das | Meta anual de cobertura
AcOes
(%)
INTRA EXTRA
HOSPITALAR [ HOSPITALAR
1 - Laboratdrios | 30,0 30,0
Clinicos
2 - Postos de|30,0 30,0
Coleta

4.1.3 - SERVICOS DE HEMOTERAPIA E BANCOS DE CELULAS E TECIDOS




As inspecOes estabelecidas para os servicos de Hemoterapia deverdo contemplar todos os
servicos existentes de niveis I, II, III e 1V, independente de sua personalidade juridica ou entidade
mantenedora. Convém salientar que ndo existem servicos de hemoterapia classificados como
Agéncia Transfusional — AT II.

Descricdo das Acoes Meta anual de
cobertura

(%)

Servicos de Hemoterapia (De
acordo com a Classificacao da
RDC —ANVISA No° 151 de

02.08.01) 100,0
1 - Niveis I e II ( Hemocentro
Coordenador - HC /

Hemocentro Regional — HR /
Nucleo de Hemoterapia — NH)
2 - Nivel III (Central de
Triagem Laboratorial de
Doadores — CTLD / Unidade
de Coleta e Transfusdo — UCT
/ Unidade de Coleta — UC)

3 - Nivel IV (Agéncia
Transfusional - AT)

4 - Banco de Células de 100,0
Cordao Umbilical

5 - Banco de Medula Ossea 100,0
6 - Banco de Olhos 100,0

4.2- PRODUCAO E CONSUMO DE ALIMENTOS

Na producdo e consumo de alimentos foram considerados aqueles grupos de alimentos de
maior risco para a populagdo. Esta classificagdo tem como referéncias os aspectos peculiares de
producdo.

Descricdo das Acoes Meta
anual de
cobertura
(%)

1 - Indulstrias Processadoras de|100,0

Palmito em conserva




2 - Industrias Beneficiadoras de Sal|100,0
para consumo humano
3 - Industrias Processadoras de|30,0
Gelados Comestiveis
4 - Indlstrias de Amendoins|100,0
Processados e Derivados
5 - Industrias Processadoras de|50,0
Frutas e ou Hortalicas em conserva.

6 - Cozinha Industrial 10,0

7- Demais Industrias de Alimentos 10,0

8 - MONITORAMENTO: 150
amostras
/

Monitoramento de Alimentos | ano /

(Identificacdo nos Estados dos | Estado
produtos prioritarios considerando-
se o perfil epidemioldgico dos
agravos a eles relacionados)

4.3- MEDICAMENTOS E DEMAIS PRODUTOS

Na indlstria farmacéutica a énfase serd para aqueles segmentos produtores de
medicamentos essenciais para o publico consumidor e também segmentos produtores de
medicamentos de suporte para ages estratégicas desenvolvidas pelo Ministério da Saude no
combate a endemias e doencas que requeiram tratamentos padronizados e continuos.

Para os demais segmentos deste mercado — cosméticos, farmacias, drogarias e
distribuidoras/importadoras de medicamentos sujeitos a controle especial — a inspecao sanitaria se
caracterizarad por uma vigilancia tipo prospectiva, com cobertura varidvel a depender da regido e/ou
Estado onde esteja situado. Assim, as inspecdes sobre a distribuicdo, transporte, acondicionamento
e comercializagdo de produtos sera realizada de modo a facilitar a identificacdo e a intervengao
sobre os pontos de maior vulnerabilidade dessa rede. Em alguns casos, a atuagdo integrada com
outros setores fora do campo de abrangéncia da vigilancia sanitaria sera imprescindivel para o éxito
dessa acao.

Para a industria de produtos para a saude (correlatos) serdo adotados os mesmos

procedimentos utilizados para a industria de medicamentos, com iguais parametros para a inspecao
e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo.

4.3.1 — EMPRESAS PRODUTORAS DE MEDICAMENTOS

Descricdo das Acoes Meta
anual de




cobertura
(%)

1 - Solugdes parenterais de pequeno | 100,0
(inclusive citostaticos e oncoldgicos )
e grande volume

2 - SolucOes estéreis oftalmicas 100,0
3 - Contrastes Radioldgicos 100,0
4 - Horménios 100,0
5 - Bioldégicos - Priorizando | 100,0

Imunobiolégico/hemoderivados
6 - Medicamentos especificos dos|100,0
programas estratégicos do Ministério
da Saude (Saude Publica)

7 - Antibioticos 100,0
8 - Fitoterapicos e Homeopaticos 50,0
9 - Anti-sépticos 50,0
10 - Demais Industrias | 50,0
Farmacéuticas

4.3.2 — COMERCIO FARMACEUTICO E EMPRESAS PRODUTORAS DE SANEANTES E
COSMETICOS

Descricdo das Acoes Meta
anual de
cobertura
(%)

1 - Farmacias de Manipulagdo
1.1. Injetaveis, colirios, antibidticos, |100,0
hormonios e psicotropicos
1.2. Nutricdo parenteral extra-|100,0
hospitalar(*)
1.3. Demais manipulagdes 50,0
2 - Distribuidora e importadora de|100,0
medicamentos .
3 - Distribuidoras/Importadoras de|100,0
insumos sujeitos a controle especial
4 - Distribuidora e Importadora de
Insumos Farmacéuticos

4.1. Com Fracionamento de Insumos | 100,0
Farmacéuticos
4.2. Sem Fracionamento de Insumos | 50,0
Farmacéuticos

5 - Empresas fabricantes de
Saneantes.

5.1. Risco I 20,0
5.2. Risco II - Uso hospitalar 100,0
5.3. Demais Empresas — Risco II 50,0




6 - Empresas fabricantes de
Cosmeéticos

6.1. Risco I 20,0
6.2. Risco II 50,0

(*) Quando a nutrigdo parenteral for realizada em hospitais estara contida na programacdo dos
Servicos de Saude.

4.3.3—- TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Descricdo das Acoes Meta
anual de
cobertura
%

1 - Empresa produtora: (RDC -
ANVISA N2 185/2001)

20,0
Produtos médicos, classe 2
100,0
Produtos médicos, classe 3 e 4
2 - Empresa produtora — Produtos|100,0
para Uso In Vitro - Portaria n°
08/MS/SVS de 23/01/1996. Grupos
B, CeD.

3 - Empresa Distribuidora de|50,0
Produtos Médicos - RDC — ANVISA
No 185 / 2001. Grupos 3 € 4.

4 - Empresa Distribuidora e|50,0
importadora de kits diagndsticos in
vitro - Portaria n® 08/MS/SVS de
23/01/1996. Grupos B, C e D.

5 - Empresa de esterilizaggo e|100,0
reprocessamento de artigos
médicos.

5- APOIO INSTITUCIONAL DA ANVISA

A participagdo da Unido na execucdo direta de agGes de vigilancia, face ao processo de
descentralizacdo, € gradativamente substituida pela organizagdo dos servicos nos Estados, Distrito
Federal e Municipios. Afora as agGes de vigilancia sanitaria de portos/aeroportos/fronteiras e
registro de produtos, a Anvisa, pelas suas atribuicdes de coordenacdo do subsistema, ao mesmo
tempo em que fomenta, via incentivos financeiros, a organizacao da prestacdo de todos os servigos
de vigildncia sanitaria, compromete-se a oferecer o suporte necessario para a realizagao das acoes



pactuadas com os Estados, Distrito Federal e Municipios, especialmente aquelas consideradas de
média e alta complexidades. Este suporte sera sempre resultado de diagndstico comum entre as
instancias que pactuam o Termo de Ajuste e devera perseguir, nao somente o objetivo de
realizacao da acao pactuada propriamente dita, mas, principalmente, a organizacao permanente do
respectivo servico, de modo a possibilitar a assun¢ado das respectivas responsabilidades.

O apoio técnico e institucional da ANVISA as Coordenagbes Estaduais, do Distrito Federal e
Municipais é elemento imprescindivel para a consolidagdo do subsistema nacional de vigilancia
sanitaria e consecucdo dos objetivos finalisticos do Termo de Ajuste e Metas. As Unidades da
Federacdao deverao ser agrupadas pelas semelhangas no tocante as demandas que apresentem,
pela variedade de servicos cadastrados e as dimensdes dos parques industriais instalados,
atendendo assim a racionalidade que promova a otimizagdo na utilizagao dos recursos.

6 — ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

O processo de acompanhamento e avaliagdo deve ser realizado em permanente articulacdo
com Estados, Municipios e Distrito Federal, incorporando a avaliacdo da qualidade e impacto das
medidas adotadas, ndo se restringindo a formalidade de instrumentos de controle quantitativos. A
auséncia de avaliacdo rotineira e sistematica das aglGes executadas pelos diferentes niveis de
governo traz muitas incertezas quanto a eficacia dos resultados apresentados. Um sistema de
acompanhamento informatizado e interligado aos Estados e Municipios é condigdo essencial para a
gestao e controle dos riscos inerentes a cada atividade ou produto de interesse da vigilancia
sanitaria, que garanta o fornecimento periddico de informacdes, atendendo as diferentes
necessidades dos gestores, subsidiando a tomada de decisao e orientando a avaliacao das acdes
executadas.

Além do acompanhamento a ser realizado pelas CIBs, propOe-se a realizacdo de trés
encontros especificos a serem realizados durante o periodo de vigéncia do TAM. Esses encontros de
avaliacdo do desenvolvimento do TAM poderdo ter um recorte regional ou outro mais adequado aos
resultados que se propde obter. O primeiro encontro teria como objetivo principal discutir a
operacionalizacdo do conjunto de metas estabelecidas e as distintas estratégias de cooperagao
entre a ANVISA, os Estados, Municipios e Distrito Federal. O segundo, a ser realizado na metade do
periodo de execucdo, teria como objetivo estabelecer uma avaliacdo parcial de resultados e a
revisao/adequacao de metas e estratégias. O terceiro, ao final do periodo, objetivara realizar um
balango de todo o processo e definir as mudancas que se fardo necessarias para a proxima
pactuagao.

O acompanhamento planejado devera funcionar como pratica permanente de avaliacdo da
execugao das ac¢les. O ato de acompanhar devera ser absorvido pelo seu carater educativo, como
prolongamento do processo de pactuacdo. As importantes indagagdes de carater contabil-financeiro
sao insuficientes para a garantia dos resultados que se pretende atingir.



