
 
 
 

A organização e implantação do 
serviço de gerenciamento de 

reclamações e denúncias em uma 
VISA Local  

Romério Melo 

Especialista em Regulação e VISA 

GGFIS/GFISC 

Curitiba, 2 de setembro de 2015 

CURSO INSPEÇÃO INVESTIGATIVA 



Complexidade e Abrangência  de 
Atuação da Vigilância Sanitária 



 
Pressão crescente por proteção sanitária; 

 
Crescimento econômico e expansão dos mercados regulados; 
 
Produtos e Serviços não reconhecem fronteiras físicas 

 
Aumento da complexidade e da volatilidade das tecnologias; 

 
Novas e crescentes situações de exposição a riscos; 

 
Novos “investidores” e novos produtores no mercado; 

 
Globalização das cadeias produtivas; 

 
Necessidade de Proteção em escala global 
 
Exigência de rigor com o gasto público e eficiência na gestão; 
 
Necessidade de respostas em prazos adequados e cada vez mais curtos; 
 

Porquê devemos organizar e 
harmonizar nossos procedimentos? 
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Identificando as Fontes de Informações/ canais de 
entradas 



Organizar as informações 

Registro único 



Consolidando as informações em um 
única entrada: O livro Preto 

• Entrada única da reclamação/denúncia 

• Organiza a Informação 

• Garante a rastreabilidade da reclamação/denúncia 

• Evita duplicidades de ações 

• Facilita  a busca quando em momento de “...e o que 

vocês fizeram sobre....”  

• Informa o destino da reclamação/denúncia 



 



 



 



Recursos necessários para implantar um 
sistema de registro único de entradas 

• Computador com acesso à internet 

• Impressora para imprimir a reclamação/denúncia 

• Acesso ao Notivisa regular 

• 01 Pessoa para receber e registrar no livro preto 

todas as entradas. 

• Ter um armário para guardar os documentos 

emitidos e que ficarão aguardando as respostas. 

 



Perfil do Técnico de Triagem 

• Motivação pelo trabalho 

• Pessoa curiosa, ágil e com fácil percepção 

• Conhecimentos básicos em avaliação e gerenciamento de 

riscos 

• possuir alguma experiência em fiscalização 

• ter conhecimento dos conceitos de Boas Práticas de 

Fabricação (RDC 17/2010) 



Avaliação e classificação do risco 

sanitário: 

 

 O processo de triagem das denúncias/ 

reclamações 



• Estratégia para racionalizar recursos 

• Planejamento para priorização das ações. 

• Adequação da demanda à capacidade de trabalho da GFISC 

•Identifica de forma eficaz e rápida os diversos riscos envolvidos nas 

reclamações/denúncias  

•A equipe da Triagem baseada na classificação de risco da Queixa e nas 

condições operacionais necessárias para a ação, decide se irá iniciar ou 

não uma investigação 

A triagem e classificação de risco 



Classificação de risco para tomada de 
decisão  

• Estratégia para racionalizar recursos 

• Planejamento para priorização das ações. 

• Adequação da demanda à capacidade de trabalho 

de cada instituição 

•Identifica de forma eficaz e rápida os diversos 

riscos notificados  



Aspecto na classificação de risco 

• Gravidade do desvio  

• Frequência com que ocorre  

• Frequência de uso do produto 

• Indicação terapêutica do produto 

• Detectabilidade do desvio 

• Via de administração 



Critérios para a classificação do risco 
sanitário 

• Classe I: Existe alta probabilidade de que o uso ou 

exposição a um produto ou serviço possa causar risco à 

saúde acarretando morte, ameaça a vida ou danos 

permanentes; 

• Classe II: Existe a probabilidade de que o uso ou 

exposição a um produto ou serviço possa causar agravo 

temporário à saúde ou reversível por tratamento 

medicamentoso; 

• Classe III: Existe possibilidade de que o uso ou exposição 

a um produto ou serviço possa causar conseqüências 

adversas à saúde 



• Prioritárias e merecem atenção máxima 

• São classificados como Risco I: 

– Suspeitas de falsificação de medicamentos e 

produtos 

– Suspeitas de produtos sem registro 

– Suspeita de empresas sem AFE 

– Suspeitas de QT que pode provocar morte, 

reações graves ou lesões permanentes 

Risco sanitário I 



Síndrome de Steven Johnson provocada por uso de 

medicamentos 
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Risco sanitário II e III 

• Ações devem ser ordenadas no intuito de otimizar os recursos 

• Dependendo da capacidade operacional da equipe e da 

complexidade das ações elas devem ser agrupadas 

• Esses desvios classificados nessas classes de risco são 

agrupadas no NOTIVISA e depois investigadas em outro 

momento oportuno 

• Ações mais complexas como interdição cautelar, inspeção 

sanitária, coleta fiscal, preferencialmente após uma avaliação 

dessas notificações, após análise dos agrupamentos 

• Desvios agrupados são utilizadas durante uma investigação de 

BPF. 





1 Mês Depois 

Queda e ruptura da 

fibra capilar 



• O processo de Investigação na ANVISA se inicia 

após a classificação de risco da demanda com a 

abertura de um dossiê de Investigação.  

• Cada dossiê deverá ter um capa de abertura com as 

informações mínimas necessárias: 

• Número sequencial xxxx/2015 

• Data de Abertura 

• Expediente DATAVISA do dossiê 

• Nome da empresa envolvida 

• N.º do Notivisa 

Abertura da Investigação 



Modelo de solicitação de abertura de Dossie 





Composição e organização do Dossiê 

• Atender os critérios da Gestão Documental da Anvisa (instrução 
processual) 

• Está devidamente registrado na planilha “ Dossie de Investigação – 
GFISC” 

 





 





Composição, organização e instrução 
processual do Dossiê 

• Capa 

• Primeira página do dossiê deverá ser o fator motivador da 

investigação e a ordem dos demais documentos deverá ser 

cronológica aos acontecimentos 

• O dossiê deverá retratar com fidelidade todo o processo 

investigativo, contendo provas documentais 

• Páginas deverão ser numeradas e assinadas cronologicamente, 

preferencialmente pelo investigador responsável.  

• Não numerar o verso das folhas. Se o verso não contiver nenhuma 

informação, deve ser carimbado “Em branco”.  

• Toda movimentação do dossiê com adição de novas informações, 

também deverá ser incluída a informação no DATAVISA e se 

necessário no campo histórico Notivisa. 

 



• Todos os documentos referente à investigação ou assuntos 

que possam acrescentar a investigação,  deverão está junto 

ao dossiê. 

• A finalização da investigação sempre é realizada com um 

despacho, seja ele de arquivamento da investigação ou de 

sugestão de autuação. 

• Quando fazer o despacho de arquivamento:  
o Os documentos da investigação apontam para a descarte da denúncia 

o As provas levantadas não são suficientes para caracterizar o desvio; 

o Quando a VISA local, está tomando as devidas medidas sanitárias e não há 

necessidade de nenhuma ação nacional. 

Composição, organização e instrução 
processual do Dossiê 



• Os AR’s e Envelopes com carimbos de entrega e 

recebimentos dos documentos deverão ser parte do dossiê    

Composição, organização e instrução 
processual do Dossiê 



Tópicos de um um despacho de 
arquivamento 

• Indicar qual o documento que motivou a abertura do 

dossiê 

• Descrever sucintamente quais as ações realizadas pelo 

investigador e os respectivos desdobramentos 

• Ações realizadas pela Visa (se for o caso) 

• O despacho deve trazer todos os elementos que 

confirmem que não houve infração ou não foi possível 

comprová-la, para justificar o arquivamento da 

investigação. 

 



• É a finalização da investigação e que foi encontrado provas 

suficientes pelo investigador para a autuação do infrator. 

• Deve descrever TODO o dossiê de investigação, incluindo: 

- Documento que motivou a abertura do dossiê 

- Ações realizadas durante a investigação com as respectivas 

respostas 

- Ações realizadas pela Visa (se for o caso) 

- Confirmação da infração sanitária 

- Avaliação do risco da infração sanitária (incluindo descrição do 

produto - indicações de uso, público ao qual se destina) 

- Identificação da empresa a ser autuada e da infração cometida 

(incluindo a tipificação legal) 

Tópicos de um um despacho de 
arquivamento 



• Deve trazer ainda: 

 

- Data do fato ilícito 

- Citação das folhas onde os documentos podem ser encontrados 

- Assinatura do servidor e do gerente 

 

- OBS: na medida do possível, antes de realizar o despacho de 

autuação, fazer uma pesquisa anterior para saber se já existe 

alguma autuação em curso para aquela empresa pelo mesmo 

motivo. Essa pesquisa deve ser extensiva a todas as VISAS do 

Brasil, incluindo a Anvisa. 

Tópicos de um um despacho de 
autuação 



Indicadores de Saúde 



Informação é poder e vantagem 
competitiva 



Tomada de decisão certa, 

 no momento oportuno,  

com as pessoas apropriadas,  

a partir da informação adequada,  

com o menor custo possível  

Porquê devo realizar análise dos dados 

produzidos no meu trabalho?  



A informação em saúde como ferramenta 
para gestão e planejamento  

Levantamento 

de dados 

Produção de 

informação 

Estabelecimento 

de propostas 

de solução 

Implementação 

da decisão 

Escolha da 

decisão 

Estudo da  

situação problema 

Análise dos 

resultados Tomada  

de 

decisão 



Operações Básicas para os SIS:             
Coleta de dados 

 

 

 

 

 

 

 

Coleta de Dados: 

Origem e registro 

dos dados 

Organização 

dos 

documentos 

de coleta 

Controle da 
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dados 

registrados 

Transmissão 

dos dados 

Nível local 

do evento  



Operações Básicas para os SIS: 
Processamento dos dados 

 

 

 

 

 

 

 

Avaliação 

Recebimento 

e controle 

Controle de 

erros e 

inconsistências 

Cálculos 

básicos 

Pedido de 

informações 

adicional 

Avaliação 
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iniciais 

  Formular uma     

apresentação 

para iniciar a 

análise dos 

dados 



Operações Básicas para os SIS:             
Decisão e controle 

 

 

 

 

 

 

 

Apresentação 

das opções 

para a tomada 

de decisão 

Comparação com 

outros parâmetros  

e outros dados 

Identificação e 

análises das 

discrepâncias 

Análise da 

situação: 

Construção 

da 

informação 

Avaliação e 

controle – 

Inicio do ciclo 

de informação   



Cabe ao gestor em saúde decidir:               

O que fazer   da ação 

Como fazer  do método 

Quanto fazer      da demanda 

Quando fazer      temporal/oportunidade 

Com o que fazer      recursos/possibilidade 

Fazer acontecer      dos resultados 

 

Informar é reduzir as incertezas  

sobre fatos e coisas 
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Indicador  

• Os indicadores são medidas-síntese que contêm informação 

relevante sobre determinados atributos e dimensões do estado de 

saúde, bem como do desempenho do sistema de saúde.  

• É uma variável, característica ou atributo que é capaz de sintetizar, 

representar ou dar maior significado ao que se quer avaliar 

• Devem refletir a situação sanitária de uma população e servir para a 

vigilância das condições de saúde. 

• A construção de um indicador é um processo cuja complexidade 

pode variar desde a simples contagem direta de casos,  até o cálculo 

de proporções, razões, taxas ou índices mais sofisticados 



Para que serve um Indicador? 

• A disponibilidade de informação apoiada em dados 

válidos e confiáveis é condição essencial para a análise 

objetiva da situação sanitária, 

• Tomada de decisões baseadas em evidências. 

• Programação das ações de saúde.  

• Os indicadores de saúde foram desenvolvidos para 

facilitar a quantificação e a avaliação das informações 

produzidas. 



Sugestão para indicadores 

da Sala de Situação da 

VISA local 



Informação que demonstre o quantitativo 
da demanda do Serviços 

Fonte: Planilhas de controle de produtividade  - GFISC      
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Número de demandas (entradas) 
recebidas na VISA por tipo no período 
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Número de demandas (entrada) e geração de 
dossiês de investigação em 2012 a 2014. 

5% 



Número total de dossiês abertos em 2015, 
por classificação de Risco. 

Risco I Risco II Risco III 



Média de dias entre a chegada da queixa na VISA e a 
classificação de risco no período de 2010 a 2014. 

Indicadores de Processos 



Tempo médio (em dias) entre a abertura do dossiê e o inicio da 
da investigação em 2013 e 2014 
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Tempo entre a abertura do dossiê e o inicio da investigação 
por classe de risco em 2013 e 2014 
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Tempo entre a abertura do dossiê e a primeira ação tomada, no 
período de 2012 a 2014.  
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Não se gerencia o 

que não se mede, 

Não se mede o que 

não se define, 

Não se define o que 

não se conhece 

Não há sucesso no 

que não se gerencia 



Sítio eletrônico 
http://www.anvisa.gov.br 

  
Central de Atendimento 

0800 642 9782.  
Ligação gratuita de qualquer estado do Brasil.  

O horário de funcionamento é das 7h30 às 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto 
feriados.  

  
Fale Conosco 

http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp 
 
  

Correio Eletrônico da Fiscalização 
gfisc@anvisa.gov.br 

 
Atendimento Eletrônico 

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria 
Twitter: @anvisa_oficial 


