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Porqué devemos organizar e
: harmonizar nossos procedimentos?

v'Pressao crescente por protecao sanitaria;

v'Crescimento econdémico e expansao dos mercados regulados;
v'Produtos e Servicos nao reconhecem fronteiras fisicas

v Aumento da complexidade e da volatilidade das tecnologias;
v'Novas e crescentes situacoes de exposicao a riscos;

v'"Novos “investidores” e novos produtores no mercado;
v'Globalizacao das cadeias produtivas;

v'Necessidade de Protecao em escala global

v'Exigéncia de rigor com o gasto publico e eficiéncia na gestao;

v'/Necessidade de respostas em prazos adequados e cada vez mais curtos;
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Organizar as informacgoes
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‘.\\HSA Apn,

/“(f\i’f‘-{o Consolidando as informagoes em um
“;,);N GUnica entrada: O livro Preto

 Entrada Unica dareclamacao/denuncia
 Organiza a Informacao

« Garante arastreabilidade da reclamacao/denuncia
 Evitaduplicidades de acdes

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

voceés fizeram sobre....”

* Informa o destino da reclamacao/denuncia
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;(5\{@_ Recursos necessarios para implantar um
\ | Z“’)N sistema de registro unico de entradas

« Computador com acesso a internet
* Impressora para imprimir a reclamacao/denuncia
« Acesso ao Notivisa regular

* 01 Pessoa para receber e registrar no livro preto
todas as entradas.

e Ter um armario para guardar os documentos
emitidos e que ficarao aguardando as respostas.
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Perfil do Técnico de Triagem

&,
D &
* Motivacao pelo trabalho

* Pessoa curiosa, agil e com facil percepcao

« Conhecimentos basicos em avaliacdo e gerenciamento de
riIscos

e possuir alguma experiéncia em fiscalizacao

ter conhecimento dos conceitos de Boas Praticas de
Fabricacao (RDC 17/2010)
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4 ™.  Avaliacio e classificagdo do risco
\: j sanitario:

O processo de triagem das denuncias/
reclamacoes




A triagem e classificacao de risco

« Estratégia para racionalizar recursos
* Planejamento para priorizacao das acoes.
 Adequacao da demanda a capacidade de trabalho da GFISC

s/dentifica de forma eficaz e rapida os diversos riscos envolvidos nas

reclamacdes/dendncias

*A equipe da Triagem baseada na classificacao de risco da Queixa e nas

condicOes operacionais necessarias para a acao, decide se irainiciar ou

oooooooooooooo
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. Classificacao de risco para tomada de
V.- P deciséao
NDJ

* Estrategia para racionalizar recursos
* Planejamento para priorizacao das acoes.

« Adequacao da demanda a capacidade de trabalho

de cada instituicao

/dentifica de forma eficaz e rapida os diversos

riscos notificados
ssefn o= ANVISA o SSIL
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* Gravidade do desvio

* Frequéncia com que ocorre

* Frequéncia de uso do produto
* Indicacao terapéutica do produto
* Detectabilidade do desvio

* Via de administracao

ssiim  —+— ANVISA

| I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

(B\’a Aspecto na classificacao de risco
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s Critérios para a classificacao do risco
N (o]

(\\’ﬁ sanitario

* Classe | Existe alta probabilidade de que o uso ou
exposicao a um produto ou servico possa causar risco a
saude acarretando morte, ameaca a vida ou danos
permanentes;

5
102-666

* Classe IlI: Existe a probabilidade de que o uso ou
exposicao a um produto ou servico possa causar

* Classe lll: Existe possibilidade de que o0 uso ou exposicao
a um produto ou servico possa causar conseguéncias
adversas a saude
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* Prioritarias e merecem atencao maxima

e Sao classificados como Risco I:

— Suspeitas de falsificacao de medicamentos e
produtos

— Suspeitas de produtos sem registro

— Suspeita de empresas sem AFE

— Suspeitas de QT que pode provocar morte,
reacOes graves ou lesGes permanentes
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Sindrome de Steven Johnson provocada por uso de
medicamentos
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Risco sanitario Il e Il
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Acoes devem ser ordenadas no intuito de otimizar os recursos

Dependendo da capacidade operacional da equipe e da
complexidade das acdes elas devem ser agrupadas

Esses desvios classificados nessas classes de risco sao
agrupadas no NOTIVISA e depois investigadas em outro
momento oportuno

AcoOes mais complexas como interdicao cautelar, inspecao
sanitaria, coleta fiscal, preferencialmente ap0s uma avaliacao
dessas notificacdes, apos analise dos agrupamentos

Desvios agrupados sao utilizadas durante uma investigacao de
BPF.
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Queda e ruptura da
fibra capila

1 Més Depois
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Abertura da Investigacao

« O processo de Investigacao na ANVISA se inicia
apos a classificacao de risco dademanda com a

abertura de um dossié de Investigacao.

« Cada dossié devera ter um capa de aberturacom as

Informacdes minimas necessarias:

 NuUmero sequencial xxxx/2015
 Data de Abertura

 Expediente DATAVISA do dossié
« Nome da empresa envolvida

* N.°do Notivisa
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SOLICITACAO DE ABERTURA DE PROCESSO

/4

ETIQUETA
INTERESSADO:
Geréncia de Fiscalizagao de Produtos Sujeitos a vigilincia Sanftana-
GFISC/GGFIS/ISUCOMANVISA
GERENCIA/UNIDADE:
(S o e L R — .
GFISC/GGFIS/ISUCOM/ANVISA
ORGAO/SIGLA: ANVISA | DATA: 1082015 SOLICITAGAO N°.: 2015

Solicito a abertura de processo com as seguintes informacdes:

FAVORECIDO:

ASSUNTO/SINTESE:

wu, Modelo de solicitacao de abertura de Dossie
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%,J\& Composicao, organizacao e instrugao
= & processual do Dossié
Jj“‘

Capa
Primeira pagina do dossié devera ser o fator motivador da

iInvestigacao e a ordem dos demais documentos devera ser
cronoldgica aos acontecimentos

O dossié devera retratar com fidelidade todo o processo
Investigativo, contendo provas documentais

Paginas deverao ser numeradas e assinadas cronologicamente,
preferencialmente pelo investigador responsavel.

Nao numerar o verso das folhas. Se o verso nao contiver nenhuma
informacao, deve ser carimbado “Em branco”.

Toda movimentacao do dossié com adicao de novas informacoes,
também devera ser incluida a informacédo no DATAVISA e se
necessario no campo historico Notivisa.
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%,SU\ Composicao, organizacao e instrucao
T processual do Dossié
D J

« Todos os documentos referente a investigacao ou assuntos

gue possam acrescentar a investigacao, deverao esta junto
ao dossié.

« Afinalizacao da investigacao sempre é realizada com um
despacho, seja ele de arguivamento da investigacao ou de
sugestao de autuacao.

 Quando fazer o despacho de arquivamento:

o Os documentos da investigacdo apontam para a descarte da dendncia
o As provas levantadas n&ao sao suficientes para caracterizar o desvio;

o Quando a VISA local, estda tomando as devidas medidas sanitarias e nao ha
necessidade de nenhuma ac¢&o nacional.

nnnnnnnnnnnnnn
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Composicao, organizacao e instrucao
processual do Dossié

« Os AR'’s e Envelopes com carimbos de entrega e
recebimentos dos documentos deverao ser parte do dossié




A Topicos de um um despacho de

G arquivamento
D L

 Indicar qual o documento que motivou a abertura do
dossié

« Descrever sucintamente quais as acoes realizadas pelo
Investigador e os respectivos desdobramentos

« AcoOes realizadas pela Visa (se for o caso)

« O despacho deve trazer todos os elementos gque
confirmem que n&o houve infragcado ou nao foi possivel
comprova-la, para justificar o arquivamento da
Investigacao.

oooooooooooooo
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Topicos de um um despacho de

¥ arquivamento

- E afinalizacio da investigac&o e que foi encontrado provas

suficientes pelo investigador para a autuacao do infrator.
« Deve descrever TODO o dossié de investigacao, incluindo:

Documento que motivou a abertura do dossié

AcOes realizadas durante a investigacao com as respectivas
respostas

Acoes realizadas pela Visa (se for o caso)

Confirmacao da infracao sanitaria

Avaliacao do risco da infrac&o sanitaria (incluindo descricao do
produto - indicagbes de uso, publico ao qual se destina)
|ldentificacao da empresa a ser autuada e da infracao cometida

incluindo a tipificacaolegal) ,, ... .. e e
( p g SUS% ):.rl: ANVISA Mnrus:ém:da e IL
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s, TOpicos de um um despacho de
[\ autuacao
D £

e Deve trazer ainda;

- Data do fato ilicito
- Citacao das folhas onde os documentos podem ser encontrados

- Assinatura do servidor e do gerente

- OBS: na medida do possivel, antes de realizar o despacho de
autuacao, fazer uma pesquisa anterior para saber se ja existe
alguma autuacao em curso para aguela empresa pelo mesmo
motivo. Essa pesquisa deve ser extensiva a todas as VISAS do
Brasil, incluindo a Anvisa.

Sus + :lO ,l: ANVI SA Mrnlstqr|c:da e IL
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Indicadores de Saude
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Informacgao e p
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%SAJN{‘; Porqué devo realizar analise dos dados
\‘95 produzidos no meu trabalho?
Tomada de decisao certa,
NoO momento oportuno,
cCom as pessoas apropriadas,
a partir da informacao adequada,
cCom 0 menor custo possivel

oooooooooooooo
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wmy,  Alnformacao em saude como ferramenta
- para gestao e planejamento

Estudo da Levantamento

situagéo problema - de dados
Analise dos Producéo de
resultados Tomada informacéo

‘ = ’
Implementacao Estabelecimento

da decisao de propostas
de solucao
Escolha da
demse ..............

s ANVISA <z BRASIL
Ea Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
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OperacOes Basicas para os SIS:
Coleta de dados

oooooooooooooo
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g, OperacOes Basicas para os SIS:
= Processamento dos dados

L AU L
informacoes

Formular uma
apresentacao

H
B
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ws, ~Operagcoes Basicas para os SIS:
4 P Decisao e controle

situacao:
Construcao
da

informacéo

s S ANVISA -z BRASIL
1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Saude
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A Decisao

Cabe ao gestor em saude decidir:
O que fazer da acao
Como fazer do méetodo

Quanto fazer da demanda

111l

Quando fazer temporal/oportunidade
Com o que fazer mmm)p recursos/possibilidade

Fazer acontecer g dos resultados

Informar é reduzir as incertezas

sobre fatos e coisas

susun  —-= ANVISA

| ncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

Reducao
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Indicador

Os indicadores sédo medidas-sintese que contém informacéao

relevante sobre determinados atributos e dimensdes do estado de

saude, bem como do desempenho do sistema de saude.

E uma variavel, caracteristica ou atributo que é capaz de sintetizar,

representar ou dar maior significado ao que se quer avaliar

Devem refletir a situacao sanitaria de uma populacao e servir para a

vigilancia das condicOes de saude.

A construcao de um indicador € um processo cuja complexidade
pode variar desde a simples contagem direta de casos, ate o calculo

de proporcdes, razdes, taxas ou indices mais sofisticados

oooooooooooooo
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WV \SA A/vo

@ Para que serve um Indicador?

« Adisponibilidade de informacao apoiada em dados
validos e confiaveis é condicao essencial para a analise
objetiva da situacao sanitaria,

« Tomada de decisOes baseadas em evidéncias.

* Programacao das acoes de saude.

« Os indicadores de saude foram desenvolvidos para

facilitar a quantificacao e a avaliacao das informacoes
produzidas.
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pWVISA 4y,
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Sugestao para indicadores
da Sala de Situacao da
VISA local
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Informacao que demonstre o quantitativo
da demanda do Servicos

N.° de demandas (entrada) e documentos
produzidos (saidas) na VISA por ano/meés

18000 - 17109
16000 - 15429
14000 -
12000 -
10000 -

8000 - 38.3 36,2 44,4

5917 €497 6067
6000 -
4000 -

2000 -

Entradas Saidas
02012 m2013 m2014
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Fonte: Planilhas de controle de produtividade - GFISC



4986

Exped. Fisico

2455

E-mall

Niumero de demandas (entradas)
\1; recebidas na VISA por tipo no periodo

2012
- 8710
2013

. 2014

2020, 2010
1486 1720

OuvidorSus Notivisa telefone
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Niumero de demandas (entrada) e geracao de
dossiés de investigacao em 2012 a 2014.

17109

16000 - 15429
14000 - 13649

5% 4,3%
4,8%

2000 777 743 661
0 I E— —
2012 2013 2014

O Entrada mDossie
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Numero total de dossiés abertos em 2015,
por classificacao de Risco.

27
— 22
20 20 20
20 - 18
7
15 & | 14 1 141 . 14
10
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VISA Indicadores de Processos
WA 4y

(\\’% Média de dias entre a chegada da queixa na VISA e a
Nj&% classificacao de risco no periodo de 2010 a 2014.

i 88.6

~
o
|

64,8

O O
o O
| |

44,8

41,2

o
o
|

2388

N W
o O
| |

10 - 7,3

2010 2011 2012 2013-1 2013-2 2014
O Média em Dias
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40

35
30
25
20
15

10

35,7

2012

Indicadores de Processos

3 Tempo médio (em dias) entre a abertura do dossié e o inicio da

da investigacao em 2013 e 2014

14,8

12,1

2013
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Indicadores de Processos

Tempo entre a abertura do dossié e o inicio da investigacao
por classe de risco em 2013 e 2014

16,6
16 -
14,3

tely S 126 131
12 - 11,3
10 -
8 -
6 -
4 -
2 4
O i |

2013 2014

BRISCO| ORISCOIl BRISCO I
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Indicadores de Processos

Tempo entre a abertura do dossié e a primeira agcao tomada, no
periodo de 2012 a 2014.

60 - 56,3

40 -

28,1

30 -

20

17,3

2012 2013
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JVISA 4y, Indicadores de Processos

12 acao tomada na investigacao em 2012, 2013 e 2014

20.2
20
15 - 135
10 |
53
5 | L
0 ] [ [

2012 2013 2014
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Indicadores de Resultados

Tempo médio (em dias) de Publicacao de RE de
interdicao cautelar em 2014

30 -
25 -
20 -
15 -
10
10 -
6
N 4 L
0 - - , ,
TEMPO ENTRE A PRAZO ENTRE A PRAZO ENTRE A PRAZO ENTRE O ENVIO
CHEGADA DA QUEIXA E PREPARACAO DA MINUTA PREPARACAO DA MINUTA DA MINUTA E A
MINUTA DE RE E SEU ENVIO PARA E A PUBLICACAO (DIAS) PUBLICACAO (DIAS)
PUBLICACAO (GESTORES MAIORES)
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F"N 1SA 4 No

(E\ JAV0S  RECOVECAR

“ » j § ..."'_-“" N1 s 7 5
- i SToRIA-
Nao se gerencia o ' TRoque 0 ‘exa uha vER"
gue nao se mede, e “F tesch Ver'
Nao se mede o que |
nao se define,

Nao se define o que
nao se conhece

Nao ha sucesso no
gue nao se gerencia
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Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados.

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

Correio Eletronico da Fiscalizagcao
gfisc@anvisa.gov.br

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