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RESUMO

RODRIGUES, P. W. Analise da situacdo sanitaria dos servicos de saude no
estado de Minas Gerais. 103 f. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Gestao de
Servigcos de Saude) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas Gerais,
Belo Horizonte, 2024.

Os servicos de saude avancaram nas ultimas décadas com relacéo aos requisitos de
qualidade e seguranca. Por serem considerados de grande relevancia publica, torna-
se necessario conhecer e tracar o panorama dos riscos sanitarios identificados em
servigos de saude que impactam a situacdo de saude em ambito territorial. O presente
estudo teve como objetivo geral analisar a situacao sanitaria dos servicos de saude
localizados no estado de Minas Gerais no periodo de 2020 a 2022. Foi desenvolvido
estudo transversal, descritivo e analitico, de abordagem quantitativa, utilizando-se
dados secundarios armazenados pela Secretaria de Estado de Saude de Minas
Gerais (SES-MG) por meio do instrumento de notificacao de risco — Vigi-Risco da area
de servicos de saude e indicadores de acesso publico. A analise comparativa dos
dados foi realizada por meio do Teste qui quadrado a um nivel de significancia de 5%
para verificar a existéncia de associacao entre a variavel dependente risco sanitario e
as variaveis: natureza do estabelecimento, porte populacional, indice de
Desenvolvimento Humano Municipal, Produto Interno Bruto e indice Mineiro de
Responsabilidade Social - dimensdo saude. Foi utilizado o coeficiente phi para
verificar a intensidade da associacéo entre as variaveis. Os resultados demonstraram
que do total de n=102.733 notificacbes em servicos de saude no periodo analisado,
13.353 (13%) foram considerados como estabelecimentos que podem gerar risco a
saude; as ndo conformidades mais comumente encontradas foram nas areas de
documentacdo/ garantia da qualidade (n=48.337; 35,47%) e estrutura fisica
(n=27.370; 20,09%); os fatos geradores de inspecdo mais frequentes foram
solicitagdo de renovacdo de alvara sanitario (n=52.190; 47,79%) e interesse da
vigilancia sanitaria (n=28.136; 25,77%); e as acfes mais relevantes adotadas pelo
poder publico foram orientacdo (n=58.115; 58,94%) e notificacdo (n=38.546; 39,09%).
Na distribuicdo espacial, 0 risco sanitario esta majoritariamente concentrado nas
Macrorregides de Saude Centro e Triangulo Norte (>20%) e de forma menos relevante
na Macrorregido Leste do Sul (<5%). O estudo demonstrou, com nivel de confianca
de 95%, que existe associacado (fraca) entre o risco sanitario e as variaveis analisadas
(p<0,05), exceto para a variavel porte populacional, em que ndo foi observada
associacdo estatisticamente significativa entre municipios de pequeno porte e risco
sanitario. Conclui-se que a maioria dos servicos de saude inspecionados seguiu 0s
padrbes sanitarios legalmente previstos. Portanto, a situacdo sanitaria de Minas
Gerais, em geral, é positiva no periodo analisado, tendo em vista a identificacao de
baixo percentual de servicos de saude que podem gerar risco a salude da populacéo.
A pesquisa € de alta relevancia académica, pois, a literatura ainda carece de
pesquisas acerca da situacéo sanitaria nos servicos de saude no Brasil. O objeto de
pesquisa representa um importante campo analitico da Politica Nacional de Vigilancia
em Saude no ambito do Sistema Unico de Satde. Como produto técnico, sera
entregue a SES-MG um painel de dados técnicos ilustrados por meio do software
Power BI.

Palavras-chave: vigilancia sanitaria; risco a saude humana; servigcos de saude.



ABSTRACT

RODRIGUES, P. W. Analysis of the Sanitary Situation of Health Services in the
state of Minas Gerais. 103 p. Dissertation (Professional Master's Degree in
Management of Health Services) — Nursing College, Federal University of Minas
Gerais, Belo Horizonte, 2024.

Health services have advanced in recent decades in terms of quality and safety
requirements. As they are considered to be of great public relevance, it is necessary
to know and outline the panorama of health risks identified in health services that
impact the health situation at a territorial level. The present study had the general
objective of analyzing the health situation of health services located in the state of
Minas Gerais from 2020 to 2022. A cross-sectional, descriptive and analytical study
was developed, with a quantitative approach, using secondary data stored by the
Minas Gerais State Department of Health (SES-MG) through the risk notification
instrument - Vigi-Risco in the area of health services and public access indicators. The
comparative analysis of the data was performed using the chi-square test at a
significance level of 5% to verify the existence of an association between the
dependent variable health risk and the variables: nature of the establishment,
population size, Municipal Human Development Index, Gross Domestic Product and
Minas Gerais Social Responsibility Index - health dimension. The phi coefficient was
used to verify the intensity of the association between the variables. The results
showed that of the total of n=102,733 notifications in health services in the period
analyzed, 13,353 (13%) were considered as establishments that could generate health
risks; the most commonly found nonconformities were in the areas of
documentation/quality assurance (n=48,337; 35.47%) and physical structure
(n=27,370; 20.09%); the most frequent facts generating inspection were requests for
renewal of health licenses (n=52,190; 47.79%) and interest of health surveillance
(n=28,136; 25.77%); and the most relevant actions adopted by the government were
guidance (n=58,115; 58.94%) and notification (n=38,546; 39.09%). In spatial
distribution, the health risk is mostly concentrated in the Central and Northern Triangle
Health Macroregions (>20%) and less relevantly in the Eastern South Macroregion
(<5%). The study demonstrated, with a 95% confidence level, that there is a (weak)
association between the health risk and the variables analyzed (p<0.05), except for the
population size variable, in which no statistically significant association was observed
between small municipalities and health risk. It is concluded that the majority of the
inspected health services followed the legally established health standards. Therefore,
the health situation in Minas Gerais, in general, is positive in the period analyzed,
considering the identification of a low percentage of health services that can generate
risk to the health of the population. The research is of high academic relevance, since
the literature still lacks research on the health situation in health services in Brazil. The
research object represents an important analytical field of the National Health
Surveillance Policy within the scope of the Unified Health System. As a technical
product, a technical data panel illustrated by means of the Power Bl software will be
delivered to SES-MG.

Keywords: health surveillance; health risk; health services.
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APRESENTACAO DA TRAJETORIA PROFISSIONAL E IMPLICACOES DO TEMA
DO TRABALHO NO CENARIO DE PRATICA

A situacao sanitaria de servigos de saude é um tépico de discussao constante
no ambito da vigilancia sanitaria estadual de Minas Gerais, no que tange ao
monitoramento do cumprimento de exigéncias e normas estabelecidas pelas
autoridades sanitarias competentes. Uma vez identificados riscos nos
estabelecimentos, € necesséario devido tratamento das ndo conformidades que
possam gerar qualquer tipo de ameaca a saude.

Diante disso, a vivéncia e pratica profissionais da pesquisadora se relacionam
diretamente com o0 escopo da pesquisa, tendo em vista que a mesma atua na
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS) da Secretaria de Estado de Saude de
Minas Gerais (SES-MG). Lida diariamente com diversas frentes de atuacao
envolvendo os setores da Vigilancia Sanitaria (VISA) Estadual, incluindo as areas
técnicas de medicamentos e congéneres, alimentos e servigos de saude.

No exercicio de sua funcdo no cargo de Especialista em Politicas Publicas e
Gestdo Governamental (EPPGG) desde 2020, a pesquisadora desempenha
atividades relacionadas as areas de planejamento e avaliacéo de politicas publicas no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Possui articulacéo e interface com diversos
orgaos e entidades que compdem a Administracdo Publica Estadual, além de contato
direto com referéncias técnicas das Unidades Regionais de Saude (URS) de Minas
Gerais.

Com o objetivo de aperfeicoamento e qualificacdo profissional e com a
possibilidade de desenvolvimento de estudos de grande relevancia para a gestéao
publica estadual, a pesquisadora iniciou, em 2022, o Mestrado Profissional em Gestéao
de Servicos de Saude da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Neste
momento, evidenciou a oportunidade de se aprofundar sobre um gargalo vivenciado
em sua pratica profissional que delimitou o problema do presente estudo. Este, por
sua vez, consiste na necessidade de trabalhar os dados coletados por meio do
instrumento de notificacdo de risco — Vigi-Risco — para avaliar a situacdo sanitaria dos
servigos sujeitos ao controle sanitario.

O presente estudo buscou explorar essa lacuna a partir da dificuldade da VISA
em identificar, conhecer e entender de maneira mais aprofundada as principais

dificuldades que o setor regulado enfrenta no cumprimento das normas sanitarias.
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Esse problema é ainda mais acentuado na area de servicos de saude e de interesse
da saude, tendo em vista a ampla gama de estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao
sanitaria que apresentam risco a saude coletiva, incluindo hospitais, Unidades Basicas
de Saude (UBS), servicos odontolégicos, laboratérios de analises clinicas, dentre
outros.

Assim, torna-se imprescindivel trabalhar os dados coletados através do
instrumento Vigi-Risco de forma mais focalizada nos servigos de saude, apresentando
dados estatisticos das inspecdes realizadas e do perfil situacional dos
estabelecimentos e dos municipios onde eles estédo localizados, compreendendo a
situacdo sanitaria em nivel estadual. Desta forma, entende-se que os produtos deste
estudo além do crescimento profissional e académico adquirido ao longo desta
trajetdria contribuam para a multiplicacdo do conhecimento adquirido internamente no

orgao de trabalho da pesquisadora.
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1 INTRODUCAO

1.1 Contextualizacao

A crescente expectativa de vida da populacao e o aumento de doencas crénicas
sao fatores que contribuem para o aumento da procura por servicos de saude.
Consequentemente, a qualidade da prestacao dos servi¢os de saude e a qualificacao
dos profissionais e do atendimento tem sido uma preocupacdo constante na area de
gestdo em saude, fomentando a adocdo de novos modelos de atencéo focados na
vigilancia em saude (Molina; Moura, 2016).

A qualidade dos servicos de saude é fundamental para alcancar a cobertura
universal de saude e, dessa forma, os esfor¢cos dos paises para melhorar a qualidade
dos servicos baseiam-se em uma clara orientacdo estratégica nacional sobre
qualidade na area da saude. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), no
geral, entre 5,7 e 8,4 milhdes de mortes sé@o atribuidas a cuidados de mé qualidade
em servicos de saude todos os anos em paises de baixa e média renda, o que
representa até 15% do total de mortes nestes paises (World Health Organization,
2020).

Embora os servicos de saude tenham avancado nas ultimas décadas com
relacdo a requisitos de qualidade e seguranca, os riscos fazem parte da dinamica dos
servigos pelo grau de complexidade envolvido nos processos. Portanto, é essencial
identificar, avaliar e monitorar esses riscos com o intuito de evitar desvios ou falhas
gue possam comprometer a salde de usuarios e profissionais de saude. No ambito
da avaliacdo normativa dos riscos sanitarios, os instrumentos regulatérios sao
responsaveis pela medi¢cdo dos niveis de controle dos riscos por meio de critérios,
normas e dispositivos capazes de produzir informacdes validas e legitimas (Silva
Junior; Rattner; Martins, 2016).

Tendo em vista 0 arcabouco regulatorio dos servigos de saude brasileiros, 0s
profissionais da vigilancia sanitaria estédo respaldados formalmente para desempenhar
a funcéo de fiscalizagdo em servicos de saude, do ponto de vista da implantacéo do
gerenciamento da qualidade e do gerenciamento de risco. Para sua atuacao, os fiscais
sanitarios devem ser investidos de visdo ampla e flexivel, ndo somente uma viséo
cartorial e rigida de processos condizentes com as exigéncias da regulamentacao

sanitaria brasileira (Gama et al., 2020).
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Com vistas em garantir o cumprimento de praticas e hormativos sanitarios pre-
definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a vigilancia
sanitaria exerce funcdes de fiscalizag@o, controle e licenciamento sanitario dos
estabelecimentos dos segmentos de medicamentos, alimentos e servigos de saude.
As areas de atuacdo da VISA representam grande relevancia social e econémica no
campo da regulacdo estatal, abrangendo a fiscalizacdo de uma ampla gama de
produtos e servigcos geradores de risco sanitario (Brasil, 1990; Lucchese, 2001).

No contexto de necessidade de um rigoroso controle sanitario com a
dinamicidade dos avancos cientificos e tecnoldgicos, a VISA emerge como funcao
reguladora, justificando o papel interventor do Estado na protecdo da saude, de forma
a aperfeicoar as politicas regulatorias, principalmente com o aparecimento de novas
tecnologias que tém o potencial de transformar e alterar processos produtivos na area
da saude. O principio organizativo de descentralizacdo do SUS e a estratégia de seu
fortalecimento nas trés esferas de governo fundamentam a definicdo de diretrizes para
apoiar a atuacao da vigilancia sanitaria a nivel federal, estadual e municipal. O grande
desafio da VISA, porém, consiste na iminente necessidade de compatibilizar o direito
a saude com a economia de mercado ligada ao interesse econdmico, considerando a
relacdo entre Estado, mercado e sociedade na ordem econdmica e social brasileira
(Silva; Costa; Lucchese, 2018).

A vigilancia sanitaria possui como um dos principais instrumentos de
fiscalizacdo a inspecdo sanitaria, que consiste em observar uma dada realidade,
comparar com o que foi estabelecido em normas e regulamentos técnicos vigentes e
emitir um julgamento acerca do que foi observado. A rede de servicos de saude é
extensa e composta por unidades que variam de acordo com o grau de complexidade.
Dessa forma, a avaliacdo da qualidade de servi¢os de salde perpassa a atividade de
inspecéo, visando a seguranca de produtos e servicos para evitar danos a saude dos
pacientes, dos trabalhadores e ao meio ambiente (Conselho Nacional de Secretarios
de Saude, 2011).

Nesse contexto, estudos demonstram que os indicadores socioecondémicos,
como o indice de Desenvolvimento Humano (IDH) e o Produto Interno Bruto (PIB) s&o
variaveis que expressam o desenvolvimento socioeconémico de uma regido e podem
afetar direta ou indiretamente a qualidade dos servicos de saude prestados a
determinada populacéo e, consequentemente, o risco encontrado nesses Sservigos

(Sousa; Barbosa; Barros, 2022).
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Ainda, os Determinantes Sociais da Saude (DSS) sdo componentes
fundamentais para a compreensdo do contexto epidemioldgico brasileiro, sendo que
as condi¢des socioecondmicas, em especial, podem influenciar no risco de doencas,
na facilitacdo ou na restricdo do acesso aos servigos de saude a populagédo. Esses
determinantes servem como base para o aperfeicoamento de estratégias que visem
a reducéo das iniquidades em saude (Gongalves et al., 2023).

Para tanto, avaliar o risco potencial e os diversos objetos de fiscalizacdo no
contexto da VISA se torna um grande desafio do controle sanitario, uma vez que a
gestao dos riscos impde inUmeros desafios aos sistemas regulatorios. Por essa razéo,
os 6rgaos reguladores responsaveis utilizam estratégias, por meio de instrumentos,
indicadores e avaliagdes técnico-cientificas para mensurar o nivel de risco de
determinados estabelecimentos ou atividades econémicas. O risco €, portanto,
elemento central nas acdes da VISA e € amplamente utilizado para tomada de deciséo
regulatoria na tentativa de atender as exigéncias dos usuarios por servicos de saude
seguros e com niveis de risco controlados (Navarro et al., 2021).

Assim, tornou-se necessario conhecer e tracar o panorama dos riscos
sanitarios identificados em servicos de saude sujeitos a fiscalizacdo sanitaria que
impactam a situacdo de saude do estado e suas possiveis relacdes com diversos
fatores socioecondémicos. Diante disso, apresentou-se 0 seguinte problema de
pesquisa: “Qual é a situagao sanitaria dos servigcos de saude localizados no estado de
Minas Gerais no periodo de 2020 a 20227”".

1.2 Justificativa

O conhecimento das principais irregularidades nos servicos de saude é uma
informacédo de alta relevancia para a tomada de deciséo por parte do poder publico,
uma vez que promove otimizagdo de processos de trabalho da VISA de forma a
permitir uma analise mais profunda da situacao sanitaria e, consequentemente, uma
intervencao mais assertiva nos principais riscos detectados no setor regulado. Ainda,
tendo em vista as especificidades territoriais do estado de Minas Gerais, a
identificacdo da presenca de risco e sua distribuicdo espacial contribuem para o
controle das acgOes de intervencdo da VISA no combate e prevencdo dos riscos
sanitarios, indicando tendéncias de conformidades ou ndo conformidades dos

servicos de saude.
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Em relacdo a contribuicao cientifica, a pesquisa sera de grande relevancia pois,
embora se tenha observado um aumento no nimero de estudos ligados ao risco
sanitario, a literatura ainda carece de pesquisas acerca da situagdo sanitaria nos
servi¢os de saude no Brasil, sob a ética da VISA. Adicionalmente, o objeto de pesquisa
representa um importante campo analitico da Politica Nacional de Vigilancia em
Saude (PNVS) no ambito do SUS, como forma de incentivo a promoc¢ao da saude da
populacdo. O estudo promoverd a discussao acerca das diversas variaveis internas e
externas e das condicbes dos servigcos, que compdem a situacdo sanitaria de
determinados estabelecimentos que podem provocar risco a saude coletiva.

O produto técnico (Apéndice A) foi desenvolvido com o intuito de proporcionar
visibilidade para o atual panorama sanitario dos servi¢cos de saude em Minas Gerais,
considerando as diferencas espaciais e a forma como as irregularidades estao
distribuidas territorialmente. Espera-se que o painel de dados técnicos ilustrados por
meio do software Power Business Intelligence (Bl) contribua com a producédo de
informacdes relevantes para a SES-MG acerca de possiveis situagdes que possam
gerar risco de modo a direcionar as acdes do poder publico para servicos de saude
com maior risco potencial. O painel podera ser alimentado com novos dados
posteriormente a conclusdo do trabalho, o que representa uma forma da SES-MG
monitorar os dados das notificacdes de forma mais pratica e eficiente a longo prazo.

Diante disso, 0 estudo justifica-se, dentre outras raz0es, pela intencdo em
contribuir para a analise situacional do risco sanitario e pela necessidade em fornecer
informacdes relevantes para o planejamento de acdes estratégicas por parte dos
gestores da saude inseridos no contexto da vigilancia sanitaria. A partir desse
conhecimento, sera possivel aprimorar estratégias preventivas com intuito de

minimizar os impactos negativos decorrentes desses riscos.

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo geral

Analisar a situag&o sanitaria dos servigos de saude localizados no estado de
Minas Gerais, no periodo de 2020 a 2022.
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1.3.2 Objetivos especificos

e Avaliar a distribuicdo da frequéncia das ndo conformidades, dos motivos que
desencadearam a inspecédo sanitaria e das formas de abordagem por parte
da vigilancia sanitaria apos a realizacdo de inspecdo nos servicos de saude
de Minas Gerais;

e Descrever a distribuicdo espacial do risco sanitario no ambito das
Macrorregides de Saude e das URS, a partir das inspecdes realizadas nos
servigos de saude de Minas Gerais;

e Verificar a associacdo entre a variavel dependente: risco sanitario, com as
variaveis independentes: natureza do estabelecimento, porte populacional,
PIB a precos correntes, indice de Desenvolvimento Humano Municipal
(IDHM) e indice Mineiro de Responsabilidade Social (IMRS) Saude dos

municipios de localizacdo dos servi¢cos de saude de Minas Gerais.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Regulacdo em saude

2.1.1 Politicas regulatérias

Diante da necessidade de importacdo de modelos gerenciais administrativos
inspirados no setor privado para a obtencdo de melhores resultados, surgiram as
agéncias reguladoras, que sao consideradas entidades estatais dotadas de
personalidade juridica com funcdo de regulamentacdo econdémica de areas de
interesse publico. O Estado passou a ser um regulador da atividade privada com poder
de intervencao no servico regulado, enquanto a livre iniciativa se tornou a executora
direta de atividades econdbmicas especificas. O dever incumbido ao Estado de
fiscalizacdo técnica das atividades delegadas a iniciativa privada envolve a
normatizacdo e o exercicio do poder de policia, resultante do modelo do Estado
Regulador (Miranda; Gongalves; Siqueira, 2021).

De forma geral, a Recomendacdo do Conselho sobre Politica Regulatéria e

Governanca reconhece que uma politica regulatéria eficaz inclui:

Uma politica consistente que abrange o papel das funcdes das agéncias
reguladoras, a fim de proporcionar maior confiangca de que as decisbes
regulatérias sdo tomadas de forma objetiva, imparcial e consistente, sem
conflito de interesses, preconceito ou influéncia imprépria (Organisation for
Economic Co-operation and Development, 2014, traducdo nossa).

Com o propésito de regular as atividades econémicas de responsabilidade da
iniciativa privada, as agéncias reguladoras surgiram no Brasil apés a
desburocratizacdo da maquina estatal, que gerou diversas reformas promovidas no
cenario econdmico nacional e um novo modelo de intervencgéo estatal. Cabe destacar
que, no Brasil, o novo modelo das agéncias reguladoras seguiu tendéncias
internacionais, sendo que a atividade regulatéria brasileira nos setores econémicos
busca eficiéncia através de normas e padrfes aceitaveis a nivel internacional
(Miranda; Goncalves; Siqueira, 2021).

No cenario mais recente, com o intuito de garantir a legitimidade do papel
regulador do Estado, ocorreram varios processos de reforma na estrutura das

agéncias reguladoras brasileiras, especialmente no que tange a transparéncia,
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prestacao de contas, participacao social e regulacdo baseada em evidéncias. A nova
agenda de governanca regulatoéria inclui estratégias de analise de impacto regulatorio
(AIR), consultas e audiéncias publicas, cooperagdo e envolvimento de instituicbes e
partes interessadas, objetivando o aprimoramento do processo decisorio e a
promocdo da qualidade regulatéria. Atualmente o Brasil conta com 11 agéncias
regulatérias® no governo federal, além de varios 6rgdos da mesma natureza em nivel
local, isto €, estados e municipios (Ramalho; Lopes; Taveira, 2022).

O novo padréo regulatério permitiu que as agéncias reguladoras aplicassem
punicdes ao setor regulado pelo descumprimento de normas regulatorias, com vistas
de impedir abusos e evitar o cometimento de novas irregularidades, observando os
principios de proporcionalidade e razoabilidade da Administragdo Publica ao aplicar
sanc¢des. Por meio de politicas regulatdrias também é possivel assegurar a prestacéo
de servicos de qualidade a populacdo, uma vez que os agentes privados prestam
servicos de interesse publico (Miranda; Gongalves; Siqueira, 2021).

Além do papel de cercear decisfes econémicas, ha um papel criativo, dindmico,
flexivel e indutor a ser exercido por meio da regulacdo, que ndo é simplesmente
corretivo, promovendo maior proximidade e interacdo entre os 0rgaos reguladores e
0s setores regulados com o aumento da capacidade regulatoria. Isto posto,
instituicbes que possuem alta qualidade regulatdria operam em niveis condizentes
com padrbes predeterminados e, consequentemente, conduzirdo a melhores
resultados econémicos por meio de mecanismos de intervencdo estatal (Cunha,
2020).

No campo da regulacdo em saude publica, o conceito de regulacdo pode ser
entendido como o modo ou modelo de agéo intervencionista do Estado com o intuito
de evitar que determinadas praticas e condutas de setores econémicos ou sociais
ultrapassem limites preestabelecidos. Nesse sentido, a regulacéo objetiva garantir o
funcionamento adequado do mercado, de modo a alcancar a maxima eficiéncia na
busca pelo interesse publico e o bem-estar social. A necessidade de protecdo aos

mais vulneraveis, o controle dos riscos ao consumidor, bem como a garantia de

1 S&o agéncias reguladoras federais no Brasil: Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL),

Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANP), Agéncia Nacional de
TelecomunicagBes (ANATEL), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), Agéncia Nacional de Aguas (ANA), Agéncia Nacional de
Transportes Aquaviarios (ANTAQ), Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), Agéncia
Nacional do Cinema (ANCINE), Agéncia Nacional de Aviacédo Civil (ANAC), Agéncia Nacional de
Mineracé@o (ANM) (Brasil, 2024a).
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padrées de qualidade dos servicos prestados a populacéo sao razfes pelas quais se
justifica a regulacdo na saude publica (Maia; Guilhem, 2016).

Diante dos desafios atuais dos sistemas de saude, os modelos tradicionais e
burocraticos de regulacdo mostraram-se insuficientes, sendo necessaria a adoc¢ao de
novas formas de intervencao estatal. A atividade regulatoria ndo pode ser considerada
apenas como aplicacdo de normas e regras, mas sim um meio de influenciar a
mudanca no setor regulado, ou seja, a regulacdo esta concebida para além da nocéo
de correcao e controle. Baseada nas atividades de auditoria e avaliacdo exercidas
sobre os prestadores de servicos de saude, a acdo reguladora em saude no Brasil é
derivada da concepcédo sobre sistemas de correcdo e controle para conciliacdo de
conflitos. Para isso, 0s agentes reguladores necessitam de conhecimentos cientificos
e técnicos para a execucdo de seus deveres. A regulacdo pode ser entendida,
portanto, como uma restricao exercida pelo Estado sobre a atividade de mercado para

estimular certos padrdes de servico (Oliveira; Elias, 2012).

2.1.2 Sistemas de vigilancia em saude

O termo vigilancia em saude se refere a coleta, analise e interpretacdo continua
e sistematica de dados relacionados a saude, essenciais para o planejamento,
implementacdo e avaliagdo da pratica de saude publica, intimamente integrada a
prevencdo e controle. Os sistemas de vigilancia sdo um conjunto de politicas,
processos e mecanismos através dos quais dados cruciais de saude publica sao
registados e divulgados, com o intuito de monitorar a incidéncia e prevaléncia de
doencas ou problemas de saude, bem como avaliar o impacto das interven¢des de
saude (Thacker; Birkhead, 2008).

Em complemento, os sistemas publicos de vigilancia integram mecanismos de
regulacdo na area da saude e devem fornecer informacdes de qualidade para o
processo de decisdo de politicas publicas, por meio da identificacdo de condi¢des de
saude emergentes. Nas ultimas décadas, observa-se que a quantidade de informacéo
disponibilizada de multiplas fontes aumentou significativamente, permitindo a
utilizacdo de métodos mais sofisticados. Como resultado, os sistemas de vigilancia se
desenvolveram de forma a abordar um conjunto mais amplo de resolucfes a ameacas

de saude, melhorando a capacidade em termos de aumento no rigor cientifico em que
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as informacdes sdo tratadas na pratica da saude moderna (Groseclose; Buckeridge,
2017).

Cada vez mais a saude publica aborda os DSS, o que requer dados sobre
habitacéo, transporte, meio ambiente, clima, densidade populacional e caracteristicas
sociodemogréficas. Os centros de controle e prevencédo de doencas estdo avancando
substancialmente na melhoria do tratamento dos dados de vigilancia para acdes de
saude publica a niveis locais. Entretanto, muitos ainda utilizam tecnologias lentas,
ineficientes e desatualizadas que ja ndo satisfazem as necessidades dos governos
para gerenciamento, analise, visualizacao e disseminacéo de dados. Assim, avangos
na tecnologia da informacéo, ciéncia de dados, métodos analiticos e a partilha de
informagdes proporcionam uma oportunidade para transformar e modernizar os
sistemas de vigilancia (Richards et al., 2017).

Mudancas na situacao global da saude relacionadas ao surgimento de doencas
infecciosas e exposicdes a perigos potenciais destacaram a fragilidade de
mecanismos de vigilancia a nivel global para lidar com emergéncias de saude
consideradas de interesse internacional. Consequentemente, foi rompida a tradicéo
de focar apenas em doencas de notificacao obrigatéria, permitindo a implementacao
de uma abordagem mais sistémica de vigilancia. Cada pais passou a adotar iniciativas
com vistas de melhorar a capacidade técnica dos sistemas de vigilancia, minimizando
ao mesmo tempo as barreiras ao comércio e ao turismo, atividades importantes para
a economia. Entretanto, atender a esses requisitos em um pais com as dimensoées
territoriais do Brasil é extremamente complexo, por envolver diferentes niveis
econdmicos e de desenvolvimento social (Teixeira et al., 2012).

O modelo de vigilancia do Brasil surgiu na tentativa de estimular o
desenvolvimento de novas a¢des na melhoria da qualidade dos servicos de saude
oferecidos. Isso pressupde que a vigilancia em saude ndo pode ser entendida apenas
como simples coleta e analise de informacdo, mas sim como responsavel
tecnicamente por guiar as politicas, programas e a conformidade dos servicos de
saude (Vermelho; Velho, 2016).

Com a intencdo de operacionalizar as estratégias de acdo, a vigilancia em
saude é estratificada em diferentes areas de atuacdo que interagem entre si, sendo
elas: vigilancia epidemiologica, vigilancia ambiental, vigilancia em saude do
trabalhador e vigilancia sanitaria (Brasil, 2018). A vigilancia epidemioldgica

corresponde a area que permite o conhecimento dos territérios com base em dados e
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informacdes sistematizadas e avaliacdo das medidas de controle de doencas. Ja a
vigilancia ambiental, por sua vez, foca nos fatores biolégicos e néo biolégicos e seus
eventos adversos sobre a saude. A vigilancia em saude do trabalhador estuda as
interferéncias do trabalho no processo saude-doenca com objetivo de promover a
gualidade de vida dos trabalhadores. Por fim, a vigilancia sanitaria ocupa-se de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacéo de

bens e da prestacao de servicos de interesse da saude (Vermelho; Velho, 2016).

2.2 Vigilancia sanitéria

2.2.1 Aspectos historicos

As distintas formas de intervencfes do poder de autoridade sobre as préticas
de cura, medicamentos, alimentos, gua e ambiente se expressam ha varias décadas.
Com o advento de forcas produtivas, do modo de producdo capitalista e do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, as intervencdes se intensificaram sobre as
praticas do mercado e a circulacdo dos meios de transporte, cargas, produtos e
pessoas, a medida que as preocupacdes em torno da segurancga sanitaria global
aumentaram (Costa, 2009).

No Brasil, a vigilancia sanitaria surgiu a partir do cuidado dos portos e dos
produtos manufaturados, representando os principais objetos de interesse de grande
impacto na saude do século XIX. Devido ao processo de industrializacdo no pais entre
as décadas de 1940 e 1970 e aos diversos estimulos para as industrias se
estabelecerem em territério nacional, intensificou-se a necessidade de regulamentar
a industrializacdo e os produtos de interesse da saude, com foco inicial no controle de
vetores e na diminuicdo de doencas transmissiveis (Lucchese, 2010).

Devido ao alto grau de complexidade do cenario epidemioldgico, as atividades
da vigilancia se intensificaram a partir da iminente necessidade de protecdo da
populacdo contra a propagacdo de doencas transmissiveis nos grandes centros
urbanos. Por muitos anos, a vigilancia sanitaria teve seu escopo de atuacao limitado
em acdes normativas, permeando principalmente as atividades de regulagao, controle
e fiscalizacdo sanitaria. Desde entdo, foram iniciados debates que provocaram a

reflexdo sobre a incorporacdo de intervengfes nas praticas sanitarias que nao se
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limitassem apenas a prevencdo de controle dos danos, mas perpassasse toda a
dinamicidade do processo saude-doenca (Oliveira; Cruz, 2015).

Inicialmente, a intervencdo federal era apenas normativa e o método de
trabalho da vigilancia era baseado majoritariamente na préatica documental. Com o
passar do tempo, o campo de atuacdo da VISA ampliou significativamente, passando
a atuar na regulamentacdo dos requisitos que as industrias e estabelecimentos
deveriam se atentar desde a producéo até a comercializacdo dos produtos. A VISA
passou entdo a ter um papel fundamental em prol da preservacao dos interesses
sanitarios da coletividade e a ser vista como um instrumento de organizacéo
econdmica da sociedade (Costa, 2009; Lucchese, 2010).

No ambito do regime federativo do Brasil, 0 SUS foi instituido pela Lei Federal
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, consistindo em uma politica publica de saude,
fundamentada no direito e na promocéo da saude. A estrutura institucional do SUS foi
entdo definida, sendo a direcdo na Unido exercida pelo Ministério da Saude; nos
estados, Distrito Federal e municipios, pela respectiva secretaria de saude ou 6rgao
equivalente (Brasil, 1990).

A Constituicdo Federal de 1988 e a Lei Orgéanica da Saude estabeleceram a
descentralizagdo como principio organizativo do SUS, tendo como principal pilar a
autonomia das trés esferas governamentais. Considerando a relacao entre as trés
esferas de governo e visando o aprimoramento da transferéncia de atribui¢cdes, foram
criados mecanismos e instrumentos para permitir a complementariedade das acgoes.
O processo de descentralizacdo no SUS na década de 1990 foi orientado também
pelas Normas Operacionais Béasicas (NOBs), que representavam as pactuacdes
realizadas entre os entes, referentes aos aspectos relativos a divisdo de
responsabilidades e critérios de transferéncia de recursos federais para estados e
municipios (Lucena, 2015).

Outro marco normativo foi a Lei Federal n® 9.782, instituida em 26 de janeiro de
1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a
ANVISA. O SNVS é estruturado nos trés niveis de governo e a referida Lei define,
dentre outras atribuicbes, uma série de competéncias da Agéncia, sendo ressaltados
0 estabelecimento, execucdo e acompanhamento de politicas, diretrizes e acdes de
vigilancia sanitaria, atuando diretamente na minimizagao de risco iminente a saude
(Brasil, 1999; Silva; Costa; Lucchese, 2018). A criacdo da agéncia reguladora foi

essencial para a valorizagdo da vigilancia sanitaria, passando a ter o papel de
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assegurar os direitos do consumidor, amparada nas condicbes de saude da
populacdo. Desde entdo, foram percebidos avancos significativos na capacidade de
resposta as demandas e aos problemas de saude (Oliveira; Cruz, 2015).

Dentro desse contexto, a PNVS foi instituida pelo Conselho Nacional de Saude
(CNS) por meio da Resolucdo n° 588, de 12 de julho de 2018 (Brasil, 2028),
considerando que compete ao SUS, dentre outras atribuicfes, a execucdo das acdes
de vigilancia em saude visando a promocdo da saude e a prevencdo de doencas e
agravos. A PNVS foi definida como uma politica publica de Estado de carater
universal, de responsabilidade exclusiva do poder publico, servindo de base
orientadora do modelo de atencao nos territérios (Brasil, 2018).

Dentre os principais desafios da Politica, é possivel citar as dificuldades de
intervencao nos setores regulados, uma vez que a interacao entre os elementos que
incidem sobre a vida cotidiana e sobre o trabalho em um territério € mediada por
relacées de poder. Outro desafio consiste nas diferencas territoriais para execucéo da
Politica, considerando os diferentes contextos socioecondmicos dos estados
brasileiros (Guimarées et al., 2017).

Para tanto, é indispensavel que os sistemas de saude adotem abordagens mais
articuladas, permitindo o dialogo continuo e integrado entre 0os componentes da
vigilancia, de forma a fortalecer a capacidade de gestdo do sistema. Esse processo
de estruturacdo e consolidacdo do Sistema de Vigilancia em Saude no Brasil é
desafiador e complexo tanto no ambito politico quanto no técnico-operacional, pois
requer o compartilhamento de atribuicdes e responsabilidades, mediante intervencées
setoriais e definicdo de estratégias compativeis para todas as linhas de cuidado
(Oliveira; Cruz, 2015).

Com a descentralizacdo das acbes da VISA, a municipalizacdo ainda é
considerada um processo incipiente, a medida em que 0S municipios buscam a
estruturacdo em relagédo a adequacédo e qualificagdo do quadro interno de recursos
humanos para conseguir absorver de forma efetiva as demandas oriundas da
descentralizacdo (Freitas; Santos, 2013). Ainda, o conjunto de atribuicdes
compartilhadas entre as trés esferas de gestdo componentes do SNVS requer uma
interdependéncia entre os entes e, consequentemente, a complementariedade das
aclOes. Isso resulta em desafios para a organizacdo institucional do sistema
considerando as caracteristicas inerentes ao modelo federativo brasileiro e as

dificuldades das estratégias de pactuagéo (Alencar et al., 2019).
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Dentro da perspectiva histérica, a vigilancia sanitaria, antes pautada como
modelo centralizador, sofreu marcantes transformacdes em seu modo institucional e
de atuacao desde seu surgimento. No entanto, mesmo nos dias atuais, permanecem
os desafios e esforcos para a diminuicdo do distanciamento entre a vigilancia sanitaria
e as praticas de saude que resultaram em um processo lento de descentralizacdo
(Lucena, 2015).

2.2.2 Conceitos, atuacédo e poder de policia

A vigilancia sanitaria corresponde a fiscalizacdo de relacdes sociais de
producdo-consumo em atividades de natureza particular ou publica que implicam risco
a saude coletiva. A qualidade dos produtos e servi¢os ofertados pelo setor regulado é
de responsabilidade dos produtores ou prestadores de servico ao longo da cadeia
produtiva, incluindo transporte, armazenamento, importacdo, distribuicdo e
comercializacdo. Cabe a VISA verificar o cumprimento dos requisitos de boas praticas,
visto que a qualidade dos produtos e servicos compode diretamente os direitos dos
cidaddos e do consumidor (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021; Costa et
al., 2022).

No Brasil, estao sujeitos ao controle sanitario os seguintes produtos e servicos:
alimentos; medicamentos; produtos biolégicos — vacinas, hemoderivados, 6rgédos e
tecidos para transplantes; produtos médico-hospitalares, odontolégicos e
laboratoriais, Orteses e préteses; saneantes; produtos de higiene, perfumes,
cosmeéticos; servicos de salude e de interesse a saude; controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras (Brasil, 1999; Silva; Costa; Lucchese, 2018).

A VISA desenvolve estratégias com fins de regular os servicos que afetam
direta e indiretamente a saude, exercendo sua fungéo reguladora através da mediacdo
entre os interesses da salude e os interesses econdmicos. Portanto, a vigilancia atua
no ambito da intervencdo das relacbes de producdo e consumo que englobam o
Estado, o mercado e a sociedade, conferindo grande complexidade as acoes,
principalmente pela sua natureza regulatéria (Costa, 2009).

As autoridades sanitarias competentes sdo dotadas de conhecimentos
técnicos-cientificos e detém de atribuicdes especificas para exercerem a competéncia
normativa e reguladora, restringindo excessos e abusos cometidos pelo setor

regulado se verificada a transgressédo. O poder normativo inclui a edicdo de
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regramentos técnicos que estabelecem condutas obrigatérias, por meio de leis,
medidas provisorias, decretos, portarias, resolucdes e instrucdes normativas
(Delgado, 2013).

Em relacéo as questdes associadas ao exercicio do trabalho no SUS, destaca-
se que, para realizar suas atividades, os fiscais sanitarios detém de poder de policia?,
gue confere ao agente estatal atributos de discricionariedade para impor ao particular
uma restricdo ou condicionamento de atos contrarios ao interesse coletivo. Quando
as instituicbes sanitarias averiguam a ocorréncia do ilicito sanitario, as acusac¢fes
podem ser instrumentalizadas e apuradas por meio de Processo Administrativo
Sanitario (PAS), que por sua vez, identifica as hipéteses de desobediéncia as normas
sanitarias e enquadra nos possiveis desdobramentos. A acusacao pode decorrer em
limitagcOes, restricbes ou perda de direitos do regulado dependendo das circunstancias
agravantes, devendo sempre serem observados o0s principios da administracao
publica de legitimidade e racionalidade (Delgado, 2013).

Diante do descumprimento ao ordenamento juridico-sanitario, prevé-se
medidas de prevencao dos riscos e a protecdo dos danos a saude, que permite que a
VISA aplique sancbBes aos agentes regulados. Caso constatada infringéncia a
legislacdo sanitaria, por pessoas fisicas ou juridicas, o infrator esta sujeito a uma série
de penalidades que podem incluir adverténcia, multa, apreenséo, inutilizacdo ou
interdicdo de produto, suspensdo de vendas, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento. Cabe destacar que é assegurado ao regulado o contraditorio e
direito a ampla defesa, isto €, a possibilidade de recorrer, produzir provas e contrapor
argumentos (Brasil, 1977; Delgado, 2013).

Chama-se atencéo a natureza do trabalho de fiscalizacdo que, por razbes de
conflitos de interesse, impde limitacbes de atuagcéo aos seus servidores. Por serem
agentes publicos investidos de funcdo regulatoria, os fiscais estdo submetidos a
limitacdes no exercicio de direitos individuais em detrimento do interesse publico.
Ainda, a situacdo € agravada pelas dificuldades na organizacdo do trabalho
decorrentes da alta rotatividade de fiscais estaduais e municipais, da sobrecarga de

trabalho, do carater multidisciplinar das acbes e da falta de recursos humanos,

2 De acordo com o Cédigo de Saude de Minas Gerais, Poder de Policia é a faculdade de que dispoe

as autoridades sanitarias para limitarem ou disciplinarem direito, interesse ou liberdade, em razao
do interesse publico ao exercicio da atividade econdémica dependente de concesséo ou autorizacao
do poder publico (Minas Gerais, 1999).
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financeiros e tecnologicos para desempenho das funcfes. No Brasil, o quadro atual
de fiscais € insuficiente e ndo é compativel para atender a alta demanda dos servicos
sujeitos ao controle sanitario, o0 que expde problemas relacionados as condi¢bes de
trabalho (Costa et al., 2022).

Ainda, tem-se que a formacdo adequada do inspetor € um componente
essencial dos programas de inspecdo sanitaria. Apesar de ter um elemento de
controle normativo, sabe-se que atualmente, para produzir uma cultura de
conformidade a longo prazo no setor regulado, o que prevalece durante as inspecoes
€ o0 aprendizado interno do setor regulado por meio de orientacdo, dialogo,
comunicacdo e disseminacdo de conhecimento dos fiscais sanitarios. Em geral, o
papel consultivo de inspetores é mais predominante do que a aplicacao rotineira de
sancoes, considerada uma abordagem excessivamente legalista, envolvendo uma
imposicao estrita de padrbes. Esse modelo demanda uma postura flexivel e adaptavel
por parte das equipes inspetoras, uma vez que a composicao do time de inspetores
pode ter implicacéo para a qualidade da inspecéo (Schaefer; Wiig, 2017).

Ressalta-se, entdo, o carater disciplinador das acdes da vigilancia e a
necessaria qualificacdo continua dos trabalhadores, resultante da demanda crescente
por informacdo e conhecimento cientifico de saberes especializados. Para isso, é
preciso desenvolver estratégias e atividades educativas ndo sé para o setor regulado,
mas para 0s proprios fiscais sanitarios, na tentativa de evitar condutas diferenciadas
por parte dos inspetores, o que constitui uma das grandes dificuldades que a VISA

encontra na fiscalizacao de servigos de saude (Oliveira; lanni, 2018).

2.3 Servicos de saude

2.3.1 Composicao dos servicos de saude

O estabelecimento de saude € o local onde os servigos de saude sdo prestados
aos pacientes e a comunidade local, demandantes de servicos de qualidade. A
organizacdo de servicos de saude perpassa agles estratégicas que sao relevantes
para o proprio estabelecimento de saude com intuito de garantir que os cuidados
prestados nesses servicos atendam as necessidades e preferéncias dos usuarios. O
desenvolvimento da capacidade das instalacdes para a melhoria da qualidade requer

abordagens como treinamento profissional, regulamentacdo, avaliacdo externa,
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visitas de apoio, governanca clinica, relatérios publicos e revisdo de procedimentos
operacionais padrao (POP) (World Health Organization, 2020).

A disposicao e a oferta dos servigos de salde no Brasil ampliaram ao longo das
tltimas décadas, com as mudancas do perfil demogréafico e epidemiolégico do pais,
qgue resultou em aumento na demanda por servi¢cos assistenciais (Figura 1). Esses
servicos podem incluir postos e centros de saude, clinicas privadas, unidades de
atencdo basica, hospitais, ambulatérios especializados, clinicas odontoldgicas,
servigos de emergéncia, dentre outros (Paim et al., 2011).

Figura 1 — Evolucédo dos tipos de servicos de saude no Brasil
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Fonte: Paim et al. (2011).

Em geral, as unidades de atencdo bésica e as de emergéncia sao
majoritariamente de natureza publica, enquanto os hospitais, ambulatorios e servigcos
de apoio diagnoéstico e terapéutico sdo, em sua maioria, privados. O acesso aos
servicos de saude no Brasil foi ampliado consideravelmente apés a criagdo do SUS,
mas ainda hé& diferencas relativas as situagcfes socioeconémicas dos usuarios (Paim
etal., 2011).
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As iniquidades no acesso aos servicos de saude podem ser resultantes de
condi¢cbes socioecondmicas, a medida que os principais fatores associados ao acesso
a saude e a utilizag&o dos servigos sao relacionados a escolaridade, empregabilidade,
renda, localizacdo geografica e acesso a informacdo em saude (Fonseca; Fonseca;
Meneghim, 2017). As iniquidades macrorregionais por condi¢des socioeconémicas
também interferem na utilizacdo dos servicos de saude, dado que as diferencas
macrorregionais em saude referentes ao acesso e a utilizacdo dos servicos de saude
refletem o desempenho dos mesmos (Condessa et al., 2020).

Os servicos de saude devem ser efetivos e organizados em funcdo das
necessidades da populacdo, sendo a oferta de servigos assistenciais adequada as
realidades especificas. Em vistas de garantir a qualidade, alguns servigos podem ser
concentrados em unidades de saude de maior densidade tecnolégica, ter abrangéncia
regional e sua oferta disponibilizada em municipios de maior densidade populacional,
resultando em um maior ganho de escala e em maior especializacdo. Contudo, é
preciso considerar o fator de resolubilidade, isto &, a capacidade de atendimento
ambulatorial e hospitalar das localidades para evitar vazios assistenciais de
determinada regido (Malachias; Leles; Pinto, 2010).

Conforme o Guia da Qualidade de Servicos de Saude (World Health
Organization, 2020), os seguintes aspectos sao amplamente considerados pré-

requisitos para prestacao de servicos de saude de qualidade:

e infraestrutura essencial: elementos relacionados ao ambiente fisico em que
0s cuidados sdo prestados - por exemplo, higiene, saneamento e
infraestruturas seguras de eliminacdo e gerenciamento de residuos,
fornecimento de energia, fornecimento de medicamentos seguros e eficazes,
dispositivos e tecnologias médicas, disponibilidade de Equipamentos de
Protecéo Individual (EPI);

e profissionais de saude: numero suficiente de pessoal treinado e competente;

e sistemas de informacdo de gestdo de saude e sistemas de dados - por

exemplo, hardware/software de computador para analisar dados.

Na area da saude, os sistemas de inspe¢do sao utilizados para promover
melhorias de qualidade, ou seja, para alcancar mudancas nas estruturas ou processos

organizacionais, no comportamento dos profissionais de salde e, consequentemente,
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nos desfechos dos pacientes ou usuarios. A inspecdo de um servico de saude
pressupde o processo de comparacao do desempenho desse servico com um padrao
explicito de cuidados, que podera levar a identificacao de lacunas importantes a serem
trabalhadas (Flodgren et al., 2011).

No contexto brasileiro, Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA
sdo regulamentadas a fim de organizar e padronizar as inspecdes sanitarias e
determinar os critérios a serem seguidos pelos fiscais para cada ramo especifico de
servicos de saude. Os regulamentos técnicos dispdem sobre temas relacionados a
fiscalizacdo sanitaria, como por exemplo a RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011,
gue tem por objetivo estabelecer requisitos de boas praticas de funcionamento para
0s servigos de saude (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2011).

Para além dos servicos de saude, tem-se 0s servigos de interesse da salde
gue exercem atividades que, direta ou indiretamente, podem provocar beneficios,
danos ou agravos a saude. As atividades séo realizadas por profissionais de multiplas
formacdes, ndo sendo necessariamente da area da saude e exemplos desses
servi¢os incluem creches, funerarias, lavanderias, servicos de nutricdo, estudios de
tatuagem, salées de beleza, hotéis/motéis, saunas etc. (Conselho Nacional de
Secretérios de Saude, 2011).

Os servicos de saude e de interesse da saude constituem espacos de
sobreposicao de riscos, visto que englobam uma multiplicidade de processos de
grande complexidade, envolvendo atividades distintas e diversos profissionais de
saude. Por serem considerados de alta relevancia publica, os servi¢cos sdo submetidos
a regulamentacédo, fiscalizacdo e controle do poder publico para verificacdo do

cumprimento das normas de ordem publica relativas a saude (Costa, 2009).

2.3.2 Seguranca dos servicos de saude

O sistema de saude é constituido por servicos de alto risco, geralmente
considerados de baixa confiabilidade devido aos inUmeros eventos adversos que
acontecem diariamente em ambito global. O cuidado inseguro e os consequentes
danos ao paciente tém sido reportados desde a década de 1980. Dessa forma, a
cultura de seguranca € um elemento essencial para qualificar o cuidado em saude e
mensurar o desempenho critico das condi¢cdes de trabalho nos estabelecimentos. No

que diz respeito a seguranca do paciente, o clima de seguranca situa 0 momento no
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qual os servicos de saude se encontram, de maneira a nortear as acées e melhorar
resultados (Carvalho et al., 2021).

Segundo dados da OMS, a ocorréncia de eventos adversos, resultantes de
cuidados inseguros, sao considerados uma das 10 principais causas de morte e
deficiéncia em todo o mundo. A seguranca do paciente € um aspecto fundamental do
cuidado de qualidade e é frequentemente usada como um ponto de entrada para
melhorar a qualidade dos servigcos de salude por meio de medidas preventivas, como
protocolos de seguranca, listas de verificacéo, inspecédo de instalagbes, auditorias,
disponibilidade de EPI e relatérios de eventos adversos (World Health Organization,
2020).

A qualidade do cuidado de saude esta inserida na agenda de saude global,
sendo a seguranca do paciente um dos seus componentes criticos. Visando melhorar
a qualidade do cuidado de saude pelo fortalecimento da seguranca do paciente, tem
sido recomendado que os servicos de saude implantem praticas de gestéao de riscos,
0 que requer muitas adaptacdes de processos técnicos e gerenciais ao detectarem
oportunidades de melhoria na gestéao de riscos assistenciais (Gama et al., 2020).

Além das condicdes fisicas, higiénicas e sanitarias, as condicbes do ambiente
de trabalho também constituem risco nos espacos prestadores de servi¢cos de saude.
No caso dos hospitais, a Infec¢cdo Hospitalar (IH) é considerada uma das principais
causas de morbimortalidade dos usuérios dos servicos de salde, sendo que seu
controle ainda é precario e o problema precisa ser adequadamente enfrentado.
Portanto, € necessaria maior atencdo para o atendimento as normas vigentes, em
especial de biosseguranca, incluindo uso de equipamentos de protecdo, limpeza,
esterilizacdo de instrumentos e equipamentos (Conselho Nacional de Secretarios de
Saude, 2011).

A biosseguranca possui papel historicamente comprovado na promocédo da
consciéncia sanitaria por meio de medidas de controle de infec¢fes, no que tange a
sanitizacdo do ambiente, limpeza dos materiais, manipulacao e descarte de residuos
quimicos, toxicos e infectantes, reduzindo acidentes ocupacionais e proporcionando
maior protecdo da equipe de assisténcia e de usuarios (Ferreira, 2021).

As medidas de controle de transmisséo de doencas devem levar em conta o0s
diversos tipos de instituicdo de saude e suas funcbes. A auséncia de medidas
adequadas de biosseguranca e a deficiéncia de capacitacdo permanente

comprometem a saude dos trabalhadores das unidades de saude, a medida que o
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risco de transmissdo de uma doenca pode ser maior devido a deficiéncias na
organizacdo do atendimento e pela auséncia de um ambiente adequado que evite o
contato direto de pacientes contagiantes com os demais usudrios dos servi¢cos de
saude (Araujo; Silva; Silva, 2016).

No Brasil, um marco importante nessa tematica foi a Portaria n°® 529, de 1° de
abril de 2013, que instituiu o0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
considerando a execucao sistematica e estruturada dos processos de gerenciamento
de risco, bem como a integracdo com os processos de cuidado e articulagdo com a
forma de organizacgao dos servigcos de saude, com vistas em melhorar a qualidade da
assisténcia no pais (Brasil, 2013).

Nessa perspectiva, avaliagdes da cultura de seguranca tém ocorrido com maior
frequéncia nos ultimos anos. Em estudo realizado por Carvalho et al. (2021) com
diversos grupos profissionais em hospitais publicos, os dominios mais afetados foram:
clima de trabalho em equipe, clima de seguranca, satisfacdo no trabalho e condicbes
de trabalho. De modo geral, a percepcdo da cultura de seguranca entre 0s
profissionais foi negativa, o que reforca a importancia de ag¢fes direcionadas a
melhoria da capacidade gerencial dos servicos.

Uma vez que as condi¢cfes sanitarias sdo adequadas, as unidades que prestam
servicos de saude podem potencializar a oferta do cuidado, contribuindo para a
seguranca dos servigos para 0s usuarios, pacientes e profissionais. Sendo assim, as
nao conformidades repercutem de alguma maneira sobre a qualidade da oferta dos
servigos, podendo incorrer em riscos a saude coletiva (Souza; Barreto; Silva, 2017).

Diante do cenério apresentado, ha um reconhecimento crescente de que a
melhoria do acesso aos servicos de salude esta diretamente atrelada a qualidade e
seguranca destes servigos, uma vez que servigcos de ma qualidade podem diminuir a
confianca das pessoas no sistema de saude. Isto posto, a qualidade dos servicos de
saude deve ser baseada em trés pilares principais: eficacia, seguranca e foco nos
usuarios. A reducdo dos danos aos pacientes e aos profissionais de saude deve estar
no centro da prestacao do servico de saude, sendo que as principais atividades de
enfrentamento do poder publico podem incluir a inspecéo das instituicdes quanto aos
padrées minimos de segurancga, infraestrutura e equipamentos para garantir que haja
capacidade e recursos basicos na busca de um ambiente clinico seguro (World Health
Organization, 2020).
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2.4 Risco sanitario

2.4.1 Defini¢cdes e especificidades

Lucchese (2001) ressalta o processo de intensificagcdo da preocupacdo da
comunidade nacional e internacional com o risco sanitario e com a saude da
populacdo, tendo em vista o aumento da industrializacdo, da urbanizacdo e,
consequentemente, de sérios agravos resultantes do desenvolvimento industrial e do
modo de vida contemporaneo. Nesse sentido, o risco sanitario apresenta grande
relevancia na area da saude publica e deve ser levado em consideracao, por se tratar
de uma ameaca iminente a saude individual e coletiva da populacéo.

O surgimento de novas tecnologias e 0 avanco na ciéncia contribuiram
fortemente para a reducdo de algumas inconsisténcias nas préticas do setor regulado,
mas paralelamente trouxeram novos tipos de riscos como o0s bioldgicos, quimicos e
radioativos, que acabaram atingindo carater global, afetando o meio ambiente e a vida
de milhares de pessoas. Dessa forma, tornou-se importante mediar a relacdo da
sociedade moderna com 0s perigos inerentes as tecnologias, processos e servicos.
Nesse contexto, governos e industrias foram pressionados a desenvolverem métodos
cientificos para mensurar os riscos, por meio de testes laboratoriais, uso da
epidemiologia e analises computacionais (Freitas; Leandro; Navarro, 2019).

O risco é entendido na vigilancia sanitaria como um evento ndo desejado que
poderd ou ndo ocorrer, ou seja, um agravo a saude, um dano, uma ameaca, ou até
mesmo qualquer falha critica na cadeia de producao que pode comprometer a saude
da populagdo. Os profissionais identificam o risco sanitario mediante a observacao
sistematica do cumprimento da norma pelo setor regulado na producao de bens e
servicos (Silva; Lana, 2014).

No contexto do risco, Leite e Navarro (2009) definem o risco potencial como:

Possibilidade de ocorréncia de um agravo a saude, sem necessariamente
descrever o agravo e sua probabilidade de ocorréncia. E um conceito que
expressa o juizo de valor sobre exposigdo em potencial a um possivel risco.
E como se representasse o risco do risco (Leite; Navarro, 2009, p. 77).

O risco potencial, relacionado com a possibilidade de ocorréncia do evento,
pode ser quantificado e classificado em niveis de aceitabilidade, o que permite o

acompanhamento e a comparacdo de diversos objetos sujeitos a fiscalizacdo. As
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medidas de controle sanitario requerem gerenciamento de riscos das condicdes
higiénico-sanitarias dos servi¢cos oferecidos para a populacdo. Dessa forma, foram
criados varios instrumentos para classificagdo de risco na tentativa de reduzir a
subjetividade do avaliador (Viterbo et al., 2020).

Um exemplo € o Modelo de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP) desenvolvido
por Navarro, que consiste em um método de classificacdo do risco em aceitavel,
toleravel e inaceitavel, através de indicadores e calculos mateméticos com base em
duas categorias de risco: criticos e ndo criticos. Em certos contextos do controle
sanitario e dependendo da magnitude, o risco pode ser considerado como aceitavel.
O MARP favorece o gerenciamento de riscos pois permite a implementacdo de
medidas corretivas em casos de falha, por meio da mensuracao do risco potencial do
servico avaliado e, consequentemente, reduz de forma significativa a pessoalidade do
processo de avaliacdo (Navarro et al., 2021).

Chama-se atencdo para a necessidade da inser¢cdo do conceito de beneficio
nas praticas da VISA, além das classicas avaliacdes baseadas apenas nos riscos. A
avaliacdo de riscos e beneficios consiste em uma atividade que considera a
probabilidade e a gravidade dos danos contra a probabilidade e a magnitude dos
beneficios para embasar decisdes de gestdo de riscos. O beneficio potencial esta
associado a avaliacdo dos possiveis beneficios resultantes do acesso ao servico de
saude, sendo a tomada de decisdo guiada pelo risco potencial, mas ndo somente por
ele, visto que as condicBes contextuais, politicas, sociais e econdmicas podem
influenciar a decisdo. Contudo, isso nao significa que devem ser aceitos
procedimentos com niveis de riscos maiores, mas, em certas situacfées, devem ser
ponderados e até mesmo tolerados niveis de riscos mais elevados devido a
importancia que determinados servicos de salde representam para a saude de seus
usuarios (Freitas; Leandro; Navarro, 2019).

Nessa perspectiva, o conceito de risco foi gradualmente adotado pela vigilancia
e extrapola o sentido epidemioldgico de probabilidade de ocorréncia de um evento
adverso a saude na presenca de determinado fator. Diante da multiplicidade de fatores
de risco, as irregularidades com potencial de gerar agravos a saude representam o
risco sanitario e, assim, a atuacdo da vigilancia no combate das ameacas ocorre
através da identificacdo de ndo conformidades e ado¢cao de medidas preventivas de

seguranca nos servicos (Freitas; Santos, 2013).
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A dinamica das atividades produtivas e assistenciais desenvolvidas nos
servicos de saude e a natureza dos controles que envolvem pessoas, equipamentos
e méaquinas justificam a possibilidade de flutuagdes nos niveis de risco sanitario em
cada tipo de estabelecimento de saude. Essas situacfes de variagbes exigem
mecanismos padronizados de alta vigilancia ndo so6 pelos préprios servicos, em seus
sistemas de garantia de qualidade, como também por parte das autoridades
reguladoras e acreditadoras (Silva Junior; Rattner; Martins, 2016).

No cotidiano das acdes de fiscalizagdo e controle da VISA, é recorrente que 0s
fiscais relatem dificuldades em definir o que representa ou néo risco para a populacéo,
conforme o grau de complexidade dos produtos ou servi¢cos inspecionados. Apesar de
serem fatores inerentes aos servigos, as informacgdes sanitarias e a avaliagdo de risco
podem ser definidas de forma subjetiva pelo fiscal, o que representa um limite na sua
atuacdo. A capacidade de avaliar os riscos nos estabelecimentos envolve, portanto,
formacdo, capacitacao e experiéncia profissional (Silva et al., 2021).

Na identificacdo de ameacas e fatores de risco, sédo impostos diversos desafios,
como inconsisténcias e incertezas na percepc¢ao de risco entre os inspetores, na
interpretacdo de perguntas de instrumentos que mensuram o risco e na falta de acéo
de acompanhamento. Através do processo de avaliacao sistematica e priorizacdo de
riscos, 0s perigos mais significativos do servico podem ser identificados e geridos
como prioritarios. A percepc¢ao de risco apresenta recorréncia altamente variavel entre
os individuos, mesmo entre profissionais, uma vez que a avaliacdo pode variar em
termos de complexidade e perpassa a decisao de que nivel de risco € aceitavel. Ainda,
a avaliacao envolve o contexto de compreensao da situacédo de forma ampla, como a
identificacdo de falhas recorrentes, praticas inadequadas, sejam elas do projeto,
construcdo, operacao e/ ou manutencao do estabelecimento regulado (Pond et al.,
2020).

Diante do exposto, considera-se que os multiplos objetos de atuacdo da VISA
tém caracteristicas especificas, uma vez que séo de interesse da saude humana,
produzem beneficios e possuem riscos intrinsecos. Portanto, 0s conceitos de
avaliacdo de risco e risco sanitario sdo desafiadores quando colocados em pratica,
porém, sdo centrais para a tomada de decisdo regulatoria, permitindo a¢des sanitarias
eficazes, transparentes e de confianca embasadas por critérios técnicos

regulamentados (Navarro et al., 2021).
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2.4.2 Instrumento de notificacdo de risco adotado em Minas Gerais

A vigilancia sanitaria do estado de Minas Gerais atualmente esta estruturada
na SVS, fazendo parte da Subsecretaria de Vigilancia em Saude (SUBVS) da SES-
MG a nivel central (Minas Gerais, 2023a).

Diante da necessidade de implementar servi¢cos descentralizados e articulados,
o processo de transferéncia das acdes da VISA Estadual para os municipios foi
intensificado, em consonéancia com a RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021, na qual
prevé que a fiscalizagdo sanitaria deve ser, preferencialmente, de competéncia
municipal. O Estado deve atuar de forma complementar, exceto em caso de acdes
relacionadas a estabelecimentos, produtos e servicos de alto risco sanitario, que
devem ser pactuadas entre Estado e municipio, de acordo com a classificacao de risco
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021).

Com vistas em manter o acompanhamento das acoes realizadas pelas VISAs
Regionais e Municipais, a SES-MG desenvolveu um instrumento proprio de
notificacdo de situacdes de risco sanitario denominado Vigi-Risco* que possibilita a
coleta sistemética e analise de dados relativos as inspecdes sanitarias no territorio
mineiro. O Projeto consiste na andlise de risco baseada em dados obtidos durante as
inspecbes sanitarias realizadas no estado de Minas Gerais, com o intuito de gerar
informacdes situacionais sobre os estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario das
trés areas de atuacédo da vigilancia sanitaria: alimentos; medicamentos e congéneres;
e servicos de saude e de interesse da saude. As informacfes obtidas sao
determinantes para o0s resultados da analise da situacdo sanitaria dos
estabelecimentos inspecionados, uma vez que os dados coletados séo utilizados para
identificacdo do risco sanitario na perspectiva territorial e consequente definicdo de
acOes estratégicas (César et al., 2020).

Para tanto, os fiscais das VISAs municipais e regionais em Minas Gerais devem
preencher obrigatoriamente o formulario disponibilizado do Vigi-Risco, sendo esse
uma das fontes de dados empregadas durante o monitoramento dos indicadores

realizado pelas areas técnicas da SES-MG. O mecanismo se apresenta no formato de

3 A SVS é composta por 04 (quatro) diretorias: Diretoria de Vigilancia em Servigos de Salde (DVSS),
Diretoria de Vigilancia em Alimentos (DVA), Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
(DVMC) e Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica (DVEF) (Minas Gerais, 2023a).

O Projeto Vigi-Risco € uma iniciativa da SVS, por meio do Grupo Técnico Vigi-Risco, que criou em
2012 o formulario para notificagdo de risco sanitario identificado nas inspec¢fes sanitérias,
denominado “Planilha de Notificagbes de Riscos e Situagdes de Riscos” (César et al., 2020).
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formulario online preenchido pelos fiscais sanitarios municipais e estaduais apés a
realizacdo de inspecdes sanitarias, considerando o vasto escopo de servicos
fiscalizados e associados ao numero reduzido de recursos humanos (Silva et al.,
2021).

Considera-se que a fiscalizacdo sanitaria € um dos varios instrumentos para
intervencdo e prevencdo de riscos. Durante as inspecdes, podem ser detectadas
situacdes de irregularidades sanitarias e outros sinais de alerta que comprometem a
qualidade do servigo, devendo ser reportados para as autoridades competentes, como
forma de comunicacao do risco. As condi¢des dos estabelecimentos regulados atuam
como marcadores de risco e devem conduzir o planejamento, monitoramento e
avaliacdo das acbes da vigilancia, por meio do estabelecimento de prioridades e
estratégias. Depreende-se, portanto, que o0 conhecimento das principais
irregularidades encontradas nas inspec¢fes € uma informacao de alta relevancia, uma
vez que permite a priorizacdo das acdes com base em evidéncias, possibilitando uma
intervencdo mais efetiva nos servicos de salde sujeitos ao controle sanitario de

acordo com a natureza dos problemas identificados (Freitas; Santos, 2013).
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3 METODOLOGIA

3.1 Desenho do estudo

O estudo configura-se como transversal, descritivo e analitico, de abordagem
guantitativa, que se caracteriza pela utilizacdo da quantificacdo, tanto na etapa de
coleta de dados e informacfes, quanto no tratamento dos mesmos por intermédio de
técnicas estatisticas (Baptista; Campos, 2017; Marconi; Lakatos, 2017).

Estudos transversais sdo U(teis para estimar parametros e descrever
caracteristicas de uma populacdo em determinada época, sendo as observacdes de

cada individuo feitas em um anico momento (Medronho, 2009).

3.2 Cenario e periodo

O cenério do estudo compreendeu o estado de Minas Gerais, localizado na
regido sudeste do Brasil, considerada a regido mais populosa do pais. Conforme o
Censo Demografico realizado em 2022, Minas Gerais possui populacao estimada de
20.539.989 habitantes (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2022).

As divisdes das Macrorregides de Saude (Quadro 1) foram definidas pelo Plano
Diretor de Regionalizacdo (PDR)?®, revisdo 2023 (Minas Gerais, 2023b).

Quadro 1 — Disposicao das Macrorregides de Saude do estado de Minas Gerais no
ano de 2023

N° Macrorregido de Saude
1 | CENTRO

2 | CENTRO SUL

3 | JEQUITINHONHA

4 | LESTE

5 | LESTE DO SUL

6 | NORDESTE

7 | NOROESTE

8 | NORTE

9 | OESTE

10 | SUDESTE

11 | SUL

12 | TRIANGULO NORTE
13 | TRIANGULO SUL

14 | VALE DO ACO

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

5 O PDR consiste em um instrumento de planejamento em salde que estabelece as bases territoriais
do estado de Minas Gerais (Malachias; Leles; Pinto, 2010).
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A SES-MG possui estruturas administrativas descentralizadas, sendo elas as
URS, divididas territorialmente em Geréncias Regionais de Saude (GRS) e
Superintendéncias Regionais de Salide (SRS), totalizando 28 URS® (Figura 2). A nivel
regional, a vigilancia sanitaria se estrutura administrativamente nos Nucleos de
Vigilancia Sanitaria (NUVISA) das URS.

Figura 2 — Divisdo Administrativa das Unidades Regionais de Saude do estado de
Minas Gerais

Fonte: Minas Gerais. Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (2021).

Diante desse cenario, 0 objeto de andlise da pesquisa foram as notificacdes de
risco informadas pelos fiscais da vigilancia sanitaria, fruto das inspecdes sanitarias em
servicos de saude, realizadas nos 853 municipios do estado de Minas Gerais. O

® As URS estéo localizadas administrativamente nos municipios de: 1) Alfenas, 2) Barbacena, 3) Belo

Horizonte, 4) Coronel Fabriciano, 5) Diamantina, 6) Divindpolis, 7) Governador Valadares, 8) Itabira,
9) ltuiutaba, 10) Januéaria, 11) Juiz de Fora, 12) Leopoldina, 13) Manhuacu, 14) Montes Claros, 15)
Passos, 16) Patos de Minas, 17) Pedra Azul, 18) Pirapora, 19) Ponte Nova, 20) Pouso Alegre, 21)
Sao Jodo Del Rei, 22) Sete Lagoas, 23) Tedfilo Otoni, 24) Uba, 25) Uberaba, 26) Uberlandia, 27)
Unai e 28) Varginha (Minas Gerais, 2023c). A presente numeracao foi utilizada também para
identificacdo das URS nas figuras apresentadas posteriormente nos resultados.
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recorte temporal definido compreendeu o periodo do triénio 2020-2022. A escolha
temporal deu-se em virtude de o registro das notificacdes de risco em inspecdes
sanitarias ter sido incorporado ao Google Forms, com um novo formato de perguntas
agrupadas quanto ao tipo de irregularidades identificadas pelo fiscal sanitario.

3.3 Levantamento de dados

A pesquisou utilizou, primeiramente, dados secundarios armazenados pela
SES-MG por meio do instrumento de notificacdo de risco — Vigi-Risco (Anexo B) da
area de servicos de saude e de interesse da saude em formato de Planilha de
NotificacBes de Riscos e Situacdes de Riscos.

Na base de dados original do Vigi-Risco, foram levantadas 107.048 notificacdes
de risco em servicos de saude e de interesse da saude nos anos de 2020 a 2022. Os
dados coletados foram armazenados em uma base de dados no Microsoft Excel e
submetidos a tratamento, excluindo-se aqueles que apresentaram informacodes
inconsistentes no que tange a valores ausentes ou incoerentes. Desta forma, foram
excluidas 4.315 notificagcdes. Ao todo, apds exclusdo e tratamento dos dados, foram
analisadas n=102.733 notificacbes em servicos de saude no periodo analisado, dos
guais podem ou nao oferecer risco a saude da populacao.

As frequéncias encontradas de cada tipo de irregularidade, do motivo da
inspecdo e das medidas adotadas pela vigilancia sanitaria foram determinadas e
ordenadas. Os resultados foram expressos em frequéncias absolutas e relativas.
Cabe destacar que ndo ha correspondéncia entre o numero de notificacdes e o de
estabelecimentos existentes, tendo em vista que o mesmo estabelecimento pode ter
sido inspecionado mais de uma vez no periodo analisado, ou seja, cada notificacdo
gera uma Unica entrada completa com o conjunto de dados fruto das inspecdes
realizadas.

Em seguida, foram coletados dados secundarios provenientes de fontes
externas (Quadro 2) considerando o respectivo ano base e as faixas de categorizacao
utilizadas indicadas na literatura. A selecéo das variaveis socioecondmicas foi feita
com base no carater e abrangéncia espacial e demografica. Para categorizar o PIB foi
calculada a média dos valores apresentados para cada municipio, sendo que para
valores abaixo da meédia, atribuiu-se a categoria “baixo” e para valores acima da

média, a categoria “alto”.
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Dado Descricao l,)Ano Fonte Faixa
ase
Medida composta de indicadores de
trés dimensdes do desenvolvimento BAIXO —
humano: longevidade, educacéo e L
P . Atlas do inferior a 0,55
renda. O indice variade 0 a 1, ) .
. L Desenvolvimen | MEDIO — entre
IDHM sendo quanto mais préximo de 1, 2010
: ; to Humano no 0,55e0,70
maior o desenvolvimento humano :
. : Brasil ALTO —
de determinada localidade superior a 0.70
(Programa das Nagdes Unidas para P ’
0 Desenvolvimento, 2024).
indice retine mais de 700
indicadores municipais das
dimensdes de salde, educacéo,
seguranca publica, vulnerabilidade,
saneamento e meio ambiente. O
indice varia de 0 a 1, sendo quanto
mais préoximo de 1, melhor a BAIXO —
. situacéo de responsabilidade social Fundacéo Joé&o | inferior a 0,70
IMRS Saude do municipio em relagdo a cada 2020 Pinheiro (FJP) ALTO -
subdimenséo. A dimensédo saude superior a 0,70
inclui indicadores como taxa de
mortalidade por doencas cronicas,
cobertura vacinal, proporcao de
Obitos por causas mal definidas,
dentre outros (Fundagéo Jodo
Pinheiro, 2020).
O PIB € um indicador econdmico
gue mede a riqgueza de um pais,
estado ou municipio, somando-se
todos os bens e servicos finais BAIXO —
produzidos pelas diversas . )
L o inferior a
PIB a precos atividades econdmicas. O PIB a R$800.453.00
correntes do precos correntes (R$), por sua vez, | 2020 IBGE AL'fO =
municipio mede o valor adicionado total a :
superior a
precos de mercado, em moeda R$800.453 00
corrente, dos bens e servigos T
produzidos pelas unidades
produtoras (Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada, 2024).
PEQUENO -
respecti até 50 mil
Representa o n° de individuos VoS habitantes
Pooulacio de residentes que habitam um anos MEDIO — de 50
cadg mgnici io determinado territério, seja ele, o de IBGE a 100 mil
P municipio (Instituto Brasileiro de 2020, habitantes
Geografia e Estatistica, 2022). 2021 e GRANDE -
2022 superior a 100

mil habitantes

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Ainda, foram incluidas nas bases de dados as informacdes a respeito da

macrorregido de saude correspondente a cada municipio de jurisdicdo onde foi

realizada a inspec¢éo sanitaria. A informacéo referente a URS de cada municipio no

qual o servico de saude se localizava ja constava na base de dados original.
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3.4 Andlise de dados

Realizou-se a analise descritiva dos dados por meio de medidas de frequéncia.
Na andlise comparativa, utilizou-se o teste do qui quadrado a um nivel de significancia
de 5%. O estudo verificou a associacao entre a variavel dependente (desfecho): risco
sanitario, com as variaveis independentes: natureza do estabelecimento, porte
populacional, IDHM, IMRS Saude e PIB a precos correntes dos municipios de
localizacdo dos servicos de saude.

O risco sanitério foi determinado a partir da resposta da seguinte pergunta do
formulario Vigi-Risco: “Apds a inspecao e preenchimento deste formulario, vocé
considera que o estabelecimento apresenta alguma ndo conformidade que possa
gerar risco a saude da populagdo?”. Somente foram considerados estabelecimentos
sujeitos a risco sanitario aqueles em que o inspetor preencheu “SIM”.

A anélise comparativa dos dados possibilitou a verificacdo de associacao entre
as variaveis, considerando duas hip6teses’: HO — hip6tese nula, e HA — hipdtese

alternativa, sendo elas:

e HO: igualdade de propor¢cdes de servicos de saude que oferecem risco
sanitario;
e HA: diferenca de proporcbes de servicos de salde que oferecem risco

sanitario.

Em seguida, com o objetivo de identificar a intensidade da associacéo entre as
variaveis, foi utilizada uma medida de associacdo entre duas variaveis binarias,
denominada “coeficiente phi”. Tal coeficiente corresponde a uma estatistica usada
para medir a forca de associacao entre duas variaveis nominais e leva valores de 0 a
1. Valores proximos de O indicam associagdo fraca entre as variaveis e valores
proximos a 1 indicam associacao forte entre as variaveis (Guimaraes, 2017; Morettin;
Bussab, 2017).

7 Em um teste estatistico, s&o formuladas duas hipéteses chamadas hipotese nula (Ho) e hipotese
alternativa (Ha). HipGtese nula é aquela aceita como verdadeira até prova estatistica em contrario,
enquanto a hipétese alternativa fornecera uma alternativa a hipdtese nula, ou seja, € aquela que
sera considerada como aceitavel, caso a hipétese nula seja rejeitada (Instituto Nacional De
Estatistica, 2013).
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O coeficiente Phi (¢) € calculado usando a seguinte férmula:

Onde n corresponde ao tamanho da amostra (nUmero total de observacdes) e
X2 corresponde ao coeficiente qui quadrado. E indicativo de existéncia de associa¢éo
qguando o valor de x2 for superior a 3,84 (valor retirado da tabela qui quadrado).

Para descrever o risco sanitario e sua distribuicdo regional, utilizou-se como
base as Macrorregides de Saude e as URS dos municipios nos quais estao
localizados os servicos de saude. A classificacdo do risco sanitario (x) considerou a
proporcéo da distribuicdo de estabelecimentos que oferecem risco em relagéo ao total
de notificagdes, seguindo os seguintes parametros: x<5%, 5%<x<10%, 10%<x<15%,
15%<x<20% e x>20%. Os mapas geograficos foram elaborados por meio do
programa Power BI.

Foram agrupados os resultados dos 3 anos de notifica¢des para fins da analise.
Para os calculos, modelagem e tabulagdo dos dados, utilizou-se o programa

estatistico R Studio versdo 4.2.1.
3.5 Aspectos éticos

A pesquisa foi rigorosamente conduzida de acordo com 0s principios éticos
estabelecidos na Resolucao n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do CNS, sendo que
os dados levantados e coletados foram utilizados exclusivamente para fins de
pesquisa. O presente estudo foi submetido & anéalise do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UFMG via Plataforma Brasil e aprovado por meio do Parecer
Consubstanciado n° 6.516.519 (Anexo A).

O trabalho foi conduzido com autorizacao prévia da SES-MG através da Carta
de Anuéncia (Apéndice B). A pesquisadora contou com o apoio da SVS na utilizagéao
dos dados internos do instrumento de notificacdo de risco, através do Termo de
Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD) (Apéndice C). O TCUD prevé que

dados obtidos na pesquisa somente seréo utilizados para o projeto vinculado e que
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0S pesquisadores nao repassarao o banco de dados em sua integra, ou parte dele, a
pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.

Salienta-se que os dados obtidos de fontes externas oficiais (Quadro 2) sao de
dominio publico e acesso irrestrito, ou seja, estdo amplamente disponiveis e

acessiveis a todos.
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4 RESULTADOS

Ao todo, foram analisadas n=102.733 notificacbes em servi¢cos de saude e de
interesse da saude nos anos de 2020 a 2022 (Tabela 1), sendo que 13.353 foram em
servicos com potencial de oferecer risco sanitario a populacéo, representando 13% do
total de notificacbes. Em contrapartida, 89.380 (87%) notificacbes foram em

estabelecimentos que ndo geram risco a saude.

Tabela 1 — Distribuicdo das notificagdes nos servicos de saude em Minas Gerais
entre 2020 e 2022

Ano N° total de % N° notificagbes % N° %
notificacbes com risco notificacbes
sem risco
2020 32.203 31,35 4.397 32,93 27.806 31,11
2021 21.472 20,90 3.110 23,29 18.362 20,54
2022 49.058 47,75 5.846 43,78 43.212 48,35
TOTAL 102.733 100 13.353 100 89.380 100

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

4.1 Irregularidades sanitarias

Do total dos servicos notificados, mais da metade (n=66.575; 64,80%)
apresentaram algum tipo de ndo conformidade durante a inspecédo sanitaria, ou seja,
descumpriram alguma norma sanitéria vigente, sendo considerados irregulares. Em
compensacao, ndo foram reportadas irregularidades em 36.158 (35,20%) servigos.
Observou-se que, mesmo sendo notificados 89.380 servicos que ndo geram risco,
60,30% deles apresentaram algum tipo de irregularidade quanto ao cumprimento de
normativas sanitarias, enquanto em 39,70% néo foi constatada irregularidades.

No geral, foram reportadas 136.257 irregularidades em servigcos geradores e
nao geradores de risco sanitario, sendo importante destacar que 0 mesmo Servico
pode ter apresentado mais de um tipo de nédo conformidade. As ndo conformidades
mais comumente encontradas (Tabela 2) foram nas areas de documentacao/ garantia
da qualidade (n=48.337; 35,47%) e estrutura fisica (n=27.370/ 20,09%),
representando mais de 50% do total de irregularidades.

Dos grupos de nédo conformidades mais encontradas, tem-se que o item de
estrutura fisica envolve irregularidades na estrutura do estabelecimento incompativel
com projeto arquitetdnico aprovado, incluindo falhas em pisos, tetos, paredes ou

problemas de ventilacdo e iluminagdo. Ja o item de documentacdo/ garantia da
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qualidade pode envolver auséncia ou vencimento de Alvara Sanitario, auséncia de
documento, como certificado de dedetizacéo, registro de limpeza, manual de normas

e rotinas, POP, dentre outros necessarios para a operacionalizagdo dos servigos.

Tabela 2 — Irregularidades sanitarias nos servicos de saude em Minas Gerais entre

2020 e 2022

Irregularidades N° total % N° servicos % N° %
sanitarias com risco servigcos

sem risco
Documentacéo/ Qualidade 48.337 35,47 9.903 27,46 38.434 38,36
Estrutura Fisica 27.370 20,09 6.942 19,25 20.428 20,39
Organizagéo/ Higiene 19.084 14,01 5.505 15,26 13.579 13,55
Equipamentos 13.822 10,14 4.690 13,00 9.132 9,11
Gerenciamento Residuos 9.170 6,73 3.370 9,34 5.800 5,79
Recursos Humanos 7.111 5,22 2.484 6,89 4.627 4,62
Outro 5.697 4,18 1.079 2,99 4.618 4,61
Qualidade dos produtos 5.666 4,16 2.094 5,81 3.572 3,57
TOTAL 136.257 100 36.067 100 100.190 100

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

As irregularidades na area de organizacao/ higiene (14,01%), que representam
falhas quanto a desorganizagdo ou sujeira no ambiente, também foram expressivas
guando comparadas com outros grupos de ndo conformidades. Chama-se atencéo
para os baixos percentuais de irregularidades identificadas nas areas de recursos
humanos (5,22%), outro (4,18%) e qualidade dos produtos (4,16%).

Na comparagcdo entre os estabelecimentos que oferecem ou ndo oferecem
risco, as ndo conformidades na area de documentos e garantia da qualidade foram
mais expressivas em servigos que ndo geram risco (38,36%) do que em servi¢cos que
oferecem risco a saude da populacdo (27,46%). JA nas areas de equipamentos,
gerenciamento de residuos e recursos humanos, o0s servicos de saude com risco
apresentaram maior percentagem de itens em desconformidade. Os demais grupos
de ndo conformidades mantiveram padrdes similares em ambos 0s servicos com

potencial ou ndo de gerarem risco no periodo analisado.

4.2 Motivos desencadeadores de inspecao sanitaria

Foram amplamente indicados os seguintes motivos desencadeadores de
inspecao sanitaria: solicitacdo de renovacao de alvara sanitario (n=52.190; 47,79%) e
interesse da vigilancia sanitaria (n=28.136; 25,77%), que perfazem as praticas

habituais da VISA de busca ativa e verificagdo de cumprimento das normas sanitarias,
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correspondendo a mais de 70% das motivacdes de inspecdo. Cabe mencionar que as
inspecdes sanitarias podem ter diferentes fatos geradores (Tabela 3), ou seja, podem

se originar por diversos motivos previstos na legislacdo sanitaria brasileira.

Tabela 3 — Motivos desencadeadores de inspecao sanitaria nos servicos de saude
em Minas Gerais entre 2020 e 2022

Motivos N° total % N° servicos % N° servicos %
com risco sem risco

Renovacéao alvara sanitario 52.190 47,79 4.670 32,54 47.520 50,10
Interesse vigilancia sanitaria 28.136 25,77 5.113 35,63 23.023 24,27
Inspecéo inicial — baixo risco 8.220 7,53 827 5,76 7.393 7,79
Solicitacédo de alvara inicial 7.990 7,32 1.339 9,33 6.651 7,01
Reinspecéo 6.518 5,97 1.007 7,02 5.511 5,81
Inspecédo remota 2.616 2,40 224 1,56 2.392 2,52
Requerimento de autoridade 1.807 1,65 525 3,66 1.282 1,35
Denuncia 1.725 1,58 645 4,49 1.080 1,14
TOTAL 109.202 100 14.350 100 94.852 100

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Destaca-se o0 baixo percentual de motivacdo de inspecdo por pedido/
requerimento de autoridade (1,65%), bem como por dendncia (1,58%). A necessidade
de reinspecao (5,97%), isto é, exigéncia de a equipe inspetora inspecionar novamente
um estabelecimento j& fiscalizado em curto periodo de tempo, nao foi recorrente em
comparacdo com 0S outros motivos. Nota-se a alta recorréncia de inspecdo por
interesse da vigilancia sanitéria (35,63%) nos servicos que oferecem risco, assim
como um maior percentual de requerimento de autoridade ou denuncias (8,15%),
guando comparado com servi¢os que nao geram risco (2,49%). A renovacéo de alvara
sanitario (50,10%) se apresenta como motivo mais frequente de inspec¢ao nos servigos

gue nédo oferecem risco.

4.3 Medidas adotadas pés inspecdo sanitaria

Ao todo, foram adotadas medidas sanitarias em 68.247 servigos inspecionados
no periodo analisado, o que representa a intervencao estatal em 66,43% do total de
servi¢os de saude notificados. Dessa forma, ndo foi necesséria a aplicacdo de nenhum
tipo de medida por parte do poder publico em 34.486 (33,57%) servicos de saude.

Quando comparados servicos com e sem risco, observou-se a adocédo de
medidas sanitarias em 12.668 (94,87%) dos servi¢cos que geram risco, enquanto esse

percentual foi de 62,18% em servigos que ndo geraram risco. Cabe mencionar que
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embora tenham sido notificados um total de 89.380 servicos de saude nao geradores
de risco, foram adotadas medidas sanitarias na maior parte desses servicos por
apresentarem algum tipo de n&o conformidade, mesmo que elas néo representassem
de fato risco a saude da populacéo.

A distribuicdo das frequéncias das medidas sanitarias adotadas (Tabela 4)
demonstra que, para o mesmo servi¢co podem ter sido adotadas multiplas abordagens,

dependendo da criticidade dos achados na inspecgao.

Tabela 4 — Medidas sanitarias adotadas nos servicos de saude em Minas Gerais
entre 2020 e 2022

Medidas sanitérias N° % N° servicos % N° servicos %
Total com risco sem risco

Orientagdo 58.115 58,94 9.814 50,23 48.301 61,09
Notificagao 38.546 39,09 8.689 44,47 29.857 37,76
Apreensao de produtos 847 0,86 324 1,66 523 0,66
Instauragdo de PAS 526 0,53 331 1,69 195 0,25
Interdicédo cautelar de 447 0,45 336 1,72 111 0,14
atividades

Suspenséo alvara sanitario 122 0,12 46 0,24 76 0,10
TOTAL 98.603 100 19.540 100 79.063 100

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Nota-se que acdes como apreensdo e inutilizacdo de produtos (n=847),
instauracdo de PAS (n=526), interdicdo cautelar de atividades (n=447) e suspensao
de alvara sanitario (n=122) ndo foram predominantes na atuacdo da VISA e
representaram menos de 2% da conduta dos fiscais. Em contrapartida, acdées como
orientacdo (n=58.115; 58,94%) e notificacdo (n=38.546; 39,09%) representaram de
forma majoritaria a conduta dos fiscais apos a inspecéo.

Em comparacdo com os servicos de saude que ndo geram risco, as medidas
sanitarias de apreensao de produtos, instauracao de PAS, interdicdo de atividades e
suspensao de alvara sanitario foram mais expressivas em servi¢os que oferecem risco
a saude, representando 5,31% das medidas adotadas. Ainda, a orientagdo foi mais
comumente adotada em servigos sem risco (61,09%) do que em servigos geradores
de risco (50,23%).
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4.4 Localizacdo dos servicos de saude

A determinacédo do risco sanitario foi analisada na perspectiva geogréfica por
meio da distribuicdo das notificacBes de servigcos de salude que geraram risco por

Macrorregido de Saude e por Unidade Regional de Saude do estado de Minas Gerais.

4.4.1 Macrorregido de saude

O georreferenciamento das Macrorregides de Saude (Figura 3) ilustra os
diferentes percentuais de adequacdo dos servigcos de saude em Minas Gerais no
periodo analisado, de acordo com o potencial risco sanitario que o estabelecimento

possa vir a gerar.

Figura 3 — Distribuicdo regional do risco sanitario dos servigos de saude do estado
de Minas Gerais, segundo macrorregido de satde no periodo de 2020 a 20228

Legenda

risco sanitario<5%
B 5%<risco sanitario<10%
[l 10%<risco sanitario<15%
. 15% <risco sanitario<20%

. risco sanitario>20%

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Depreende-se pela Figura 3 que a base territorial onde ha menor concentracéo

de risco sanitario foi a Leste do Sul (5), em que a prevaléncia do risco foi inferior a 5%.

8 As Macrorregides de Salde estdo divididas territorialmente em: 1) Centro, 2) Centro Sul, 3)
Jequitinhonha, 4) Leste, 5) Leste do Sul, 6) Nordeste, 7) Noroeste, 8) Norte, 9) Oeste, 10) Sudeste,
11) Sul, 12) Triangulo Norte, 13) Tridngulo Sul e 14) Vale do Ago (Minas Gerais, 2023b).
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Outras localidades que também apresentaram baixo risco sanitario (entre 5 e 10%)
foram Centro Sul (2), Oeste (9) e Triangulo Sul (13). Em contrapartida, o resultado é
indicativo de alto risco nas macrorregides Centro (1) e Triangulo Norte (12), que
apresentaram percentual de risco sanitario superior a 20%. As regides do Vale do
Jequitinhonha (3) e do Vale do Aco (14) demonstraram percentual de risco entre 15 e

20% nos servicos de saude e de interesse da salude sujeitos a fiscalizacdo sanitaria.

4.4.2 Unidade regional de saude

Em uma perspectiva similar, a distribuicdo espacial das URS do estado de
Minas Gerais (Figura 4) indicou que 0s riscos sanitarios se encontram concentrados
nas seguintes URS: Belo Horizonte (3), Sete Lagoas (22) e Uberlandia (26), onde a
prevaléncia do risco foi superior a 20%. Ainda, cabe destacar a menor concentragéo
de risco (<5%) nas URS: Manhuacu (13), Ponte Nova (19) e Sdo Joédo Del Rei (21).
Outros territérios que também apresentaram baixo risco sanitario (entre 5 e 10%)
foram: Barbacena (2), Divinépolis (6), Pedra Azul (17), Pouso Alegre (20), Uberaba
(25) e Unai (27).
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Figura 4 — Distribuicao regional do risco sanitario dos servigos de saude do estado
de Minas Gerais, segundo Unidade Regional de Satde no periodo de 2020 a 2022°

Legenda

risco sanitario<5%
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Para compor a analise, é importante identificar o quantitativo de servigos de
saude disponiveis por URS. De acordo com dados do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), no estado de Minas Gerais, ha atualmente cerca
de 53.900 estabelecimentos que prestam servi¢cos de saude, independentemente da
natureza juridica ou de integrarem o SUS (Brasil, 2024b). A maior parte dos servicos
de salde estdo localizados em municipios sob jurisdicdo da SRS Belo Horizonte
(19,49%). As SRS Divinopolis (7,26%), Uberlandia (6,88%) e Juiz de Fora (4,34%)
também possuem percentuais expressivos de estabelecimentos de saude, quando
comparadas com outras regionais.

Em ambas as analises por macrorregido de salde ou por URS, a maior parte
das regides apresentaram indices de risco sanitario inferiores a 20%. Apenas duas
Macrorregiées de Saude — Centro e Triangulo Norte — apresentaram risco sanitario
superior a 20% e apenas trés URS — Belo Horizonte, Sete Lagoas e Uberlandia —

apresentaram risco sanitario superior a 20%.

9 As URS estao localizadas administrativamente nos municipios de: 1) Alfenas, 2) Barbacena, 3) Belo
Horizonte, 4) Coronel Fabriciano, 5) Diamantina, 6) Divindpolis, 7) Governador Valadares, 8) Itabira,
9) ltuiutaba, 10) Januéria, 11) Juiz de Fora, 12) Leopoldina, 13) Manhuacu, 14) Montes Claros, 15)
Passos, 16) Patos de Minas, 17) Pedra Azul, 18) Pirapora, 19) Ponte Nova, 20) Pouso Alegre, 21)
Sao Jodo Del Rei, 22) Sete Lagoas, 23) Tedfilo Otoni, 24) Ub4, 25) Uberaba, 26) Uberlandia, 27)
Unai e 28) Varginha (Minas Gerais, 2023c).
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4.5 Variaveis socioecondmicas e de saude

As proporcbes de variaveis explicativas (Tabela 5) encontradas para cada
grupo analisado considerou a variavel dependente, risco sanitério, onde o valor de n
corresponde ao tamanho da amostra, isto €, ao numero total de notificacbes de
servigos com risco (n=13.353) ou sem risco sanitario (n=89.380).

Sabe-se que, para os testes estatisticos realizados em que foram encontrados
valores de p inferiores a 0,05, dentro do intervalo de confiancga (IC) de 95%, sinaliza a
rejeicdo da hipétese nula de igualdade entre as propor¢des. Portanto, foi apurada
diferenca estatisticamente significativa entre o risco sanitario e as seguintes variaveis
explicativas do estudo: natureza, IDHM, PIB e IMRS Saude. Entretanto, ndo foi
constatada diferenca estatistica entre as propor¢cdes de servicos com e sem risco

sanitario na categoria de municipios de pequeno porte populacional (p>0,05).

Tabela 5 — Andlise da proporcao de risco sanitario em servicos de saude de Minas
Gerais entre 2020 e 2022, segundo varidveis socioecondmicas
Risco Sanitario

variaveis SIM (n) proporcdo davariavel NAO (n) proporgédo da variavel valor p
Natureza
publico 3761 0,2817 16144 0,1806
privado 9305 0,6968 71716 0,8024 <0.001
outro 287 0,0215 1520 0,0170
Porte
populacional
pequeno 7455 0,5583 49331 0,5519 0.1697
meédio 2364 0,1770 18930 0,2118 <0.001
grande 3534 0,2647 21119 0,2363 '
IDHM
baixo 23 0,0017 331 0,0037
médio 5389 0,4036 34055 0,3810 <0,001
alto 7941 0,5947 54994 0,6153
PIB
baixo 6125 0,4587 37682 0,4216 <0.001
alto 7228 0,5413 51698 0,5784 '
IMRS Saude
baixo 3135 0,2348 17090 0,1912
alto 10218 0,7652 72290 0,8088 <0.001

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Os resultados demonstraram que, no periodo analisado, a propor¢cédo de
servi¢os publicos com risco sanitério foi maior do que a proporgéo de servicos publicos

sem risco sanitario. O oposto foi observado no caso dos servigos privados, nos quais
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a proporcao foi maior em estabelecimentos que nédo geram risco. Portanto, 0s servigos
publicos, em geral, apresentaram mais risco sanitario quando comparados com 0s
servi¢os de natureza privada.

No caso das variaveis socioecondmicas (IDHM, PIB e IMRS Saude), municipios
localizados em éareas que apresentam esses indicadores mais altos, em geral,
apresentaram menor risco sanitario. Ja para localidades com valores menores dos
indices de IDHM, PIB e IMRS, o risco sanitario se mostrou mais presente, com
maiores proporgoes.

A distribuicdo do coeficiente phi (Tabela 6) indica a forca de associacao entre
a variavel risco sanitario com as demais variaveis testadas, onde n representa o

namero total de observa¢des de servicos com e sem risco.

Tabela 6 — Analise da associacdo do risco sanitario em servicos de saude de Minas
Gerais entre 2020 e 2022, segundo varidveis socioecondmicas

Variaveis X2 n )

Publico (Risco x Sem Risco) 758,55 19905 0,20
Natureza Privado (Risco x Sem Risco) 775,51 81021 0,10
Outro (Risco x Sem Risco) 13,272 1807 0,09
Pequeno (Risco x Sem Risco) 1,8854 56786 0,01
Porte populacional Médio (Risco x Sem Risco) 85,184 21294 0,06
Grande (Risco x Sem Risco) 51,134 24653 0,05
Baixo (Risco x Sem Risco) 12,704 354 0,19
IDHM Médio (Risco x Sem Risco) 24,916 39444 0,03
Alto (Risco x Sem Risco) 20,657 62935 0,02
bIB Alto (Risco x Sem Risco) 65,244 58926 0,03
Baixo (Risco x Sem Risco) 65,244 43807 0,04
’ Alto (Risco x Sem Risco) 139,22 82508 0,04

IMRS Salde . . :
Baixo (Risco x Sem Risco) 139,22 20225 0,08

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Os resultados indicam que ha associacdo entre a varidvel dependente risco
sanitario e as demais variaveis, uma vez que o valor de Xz foi superior a 3,84 em todos
0s casos, exceto para a variavel “porte populacional”, em que o valor de x2 foi inferior
a 3,84 para a categoria de municipios de pequeno porte (x2=1,8854), indicando que
ndo h& associacdo entre risco sanitario e servicos localizados em municipios de
pequeno porte populacional.

Como os valores do coeficiente phi (¢) sdo proximos de zero, apesar de existir

associagao entre o risco sanitario e as variaveis, ela é considerada fraca. Dentre 0s
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grupos de variaveis, a variavel “natureza do servigo” categoria publico (¢=0,20) é a

gue possui uma associacdo mais forte com o risco sanitario.
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5 DISCUSSAO

O diagndstico situacional dos servigos de salde em Minas Gerais no periodo
analisado demonstrou que, em geral, apresentam condi¢cfes sanitrias satisfatérias.
O risco sanitario nos servicos é determinado quando o fiscal sanitario considera que
o0 estabelecimento apresenta alguma nédo conformidade que possa gerar risco a saude
da populagdo, sendo as irregularidades sanitarias um indicativo de falhas no
cumprimento da legislacao sanitéria pelo setor regulado, os motivos que geraram a
inspecdo um indicio dos principais fatos geradores da inspecdo, e as medidas
adotadas por parte do poder publico uma sinalizacdo do modo de atuacao
predominante da vigilancia sanitéaria. Além disso, o estudo demonstrou que o risco
sanitario esta intimamente relacionado com os indicadores socioecondémicos dos
municipios onde os servi¢os de saude estdo localizados.

No presente estudo, foi constatado que a maior parte dos estabelecimentos
sujeitos a fiscalizacdo sanitaria no periodo analisado ndo foi considerada como
gerador de risco sanitario para a populacdo, mesmo apresentando diversas
irregularidades quanto ao cumprimento da legislacdo sanitaria. Tal resultado, apesar
de favoravel, representa um ponto de atencédo para a Vigilancia Sanitaria Estadual de
Minas Gerais, considerando questdes técnicas relacionadas ao risco que o conjunto
de ndo conformidades identificadas nos servi¢os de saude pode configurar a situacdo
sanitaria da populacdo mineira. Essas constatacfes comprovam que um alto nimero
de ndo conformidades em determinada area ndo necessariamente resulta em maior
risco para o servico de saude operante, uma vez que a analise do risco feita pelo fiscal
sanitario depende do nivel de criticidade e gravidade da irregularidade encontrada, ou
seja, envolve uma visdo ampliada para saber se aquela ndo conformidade pode a vir
implicar em uma ameaca a saude (Navarro et al., 2021).

A conformidade quanto a gestdo de documentos e garantia da qualidade de um
servico de saude é um dos principais desafios do setor regulado, conforme identificado
no estudo, no qual a maioria das irregularidades foram referentes a esse grupo de nao
conformidades. Resultado semelhante foi encontrado no estudo de Freitas e Santos
(2013), no qual constatou que 35,77% das irregularidades em servigos de interesse
da saude foram referentes a falhas ou insuficiéncia na documentagdo. O mesmo
ocorreu na pesquisa de César et al. (2020) das grandes areas sujeitas ao controle

sanitario em Minas Gerais, em que 66,06% das irregularidades foram na parte de
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documentacdo/ garantia da qualidade. A inexisténcia de documentacdo sanitaria
obrigatéria também foi a ndo conformidade mais frequente no trabalho de Mendes e
Arrais (2023) sobre ac¢des sanitarias na area de produtos e servigos farmacéuticos no
Ceara. O estudo de Silva Junior, Rattner e Martins (2016) revelou que mais de 50%
das nao conformidades foram referentes a procedimentos de garantia da qualidade
ou a documentacdo dos servicos de hemoterapia, hovamente corroborando com o
resultado encontrado na pesquisa.

As falhas nos itens de documentacdo e qualidade podem ser causadas
possivelmente devido a falta de clareza das exigéncias sanitarias ou ao
desconhecimento e descumprimento de medidas de controle previstas na legislacao
sanitaria por parte dos setores regulados, o que sinaliza a necessidade de 6rgaos
publicos intensificarem a divulgacdo de normativas e a¢des educativas a respeito do
cumprimento de normas sanitarias relativas principalmente aos eixos de gestdo de
documentos e gestdo da qualidade (Freitas; Santos, 2013). Faz-se necessario 0
desenvolvimento de estratégias, ndo apenas no &mbito normativo, para a regularidade
dos servigcos com dificuldades nas areas de documentacgéo e garantia da qualidade,
considerados os principais fatores de risco notificados nos servigcos de saude e de
interesse da saude

As nao conformidades classificadas pelos fiscais sanitarios como “outro”
demonstram a dificuldade do fiscal sanitario em identificar e classificar as
irregularidades e a devida fundamentacéo legal para o enquadramento das nao
conformidades com base na legislacdo sanitaria vigente, dada a dificuldade em
sistematizar instrumentos de analise para a vigilancia sanitaria. Isso ocorre
principalmente em algumas inspecdes realizadas sem utilizagdo de roteiro
padronizado, ficando dependente da percepcéo individual de cada fiscal no momento
da inspecao, o que reflete na necessidade de uma abordagem mais abrangente nas
avaliagcOes sanitarias com adoc¢ao de um modelo de avaliacdo da qualidade em saude,
com enfoque em estrutura, processo, resultado e, principalmente, na avaliacdo de
riscos (Ruwer; Mainbourg, 2015).

No que tange aos motivos de ocorréncia de inspecdo sanitaria, nota-se pelo
presente estudo o baixo percentual de denuncia e de requerimento de autoridade, em
comparacado aos demais fatores geradores de inspecdo. Freitas e Santos (2013)
verificaram resultados similares, uma vez que a maioria das inspec¢des sanitarias

7

foram desencadeadas por demanda programada, isto é, por necessidade de
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renovacao de Alvara Sanitario, enquanto os motivos de dendncias de irregularidades
ou solicitacdes de outros 6rgaos representaram apenas 1,08% do total de demandas
desencadeadoras de inspecdo. César e Moreira (2020) também constataram que
40,06% das demandas de inspecao sanitaria de produtores rurais ou de agricultores
familiares foram originadas por solicitacdo de renovacao de alvara sanitario.

Tal resultado pode refletir a falta de consciéncia sanitaria, o desconhecimento
ou a baixa confianca da populacdo no servico de denuncia dos servicos de saude.
Isso demonstra o baixo envolvimento da sociedade nas questdes relacionadas a
saude coletiva, necessitando um iminente fortalecimento do controle social por meio
de acbGes do governo e conselhos de salude no ambito estadual (Freitas; Santos,
2013). Um ponto que chama atencao é que, para cumprir efetivamente sua funcéo, o
servigo publico e, principalmente, a vigilancia sanitaria, depende do papel ativo e da
participacdo da populacao e usuarios na denancia de servicos irregulares.

A denudncia é uma ferramenta eficaz, uma vez que permite a qualquer cidadao,
mesmo sem conhecimento técnico, expor aos 0Orgdos de controle institucional,
possiveis irregularidades ou ilegalidades frente aos padrbes de qualidade dos servigos
prestados ao publico. O controle social por intermédio da denuncia expressa um
exercicio de cidadania e € fundamental para a expansdo do alcance do controle
institucional. Para tanto, € necessario que a populacédo tenha um nivel de instrucao
razoavel, além de senso critico e interesse individual e/ou coletivo na gestdo da coisa
publica para se ter um controle social forte e atuante. Entende-se, portanto, que o
controle social por meio da denudncia viabiliza-se por meio da transparéncia, vontade
e nivel de conhecimento dos cidadaos (Silva, 2022).

Segundo Ramalho, Lopes e Taveira (2022), a confianca que as partes
interessadas depositam nos 6rgaos reguladores € um ponto a se considerar na busca
pela legitimidade das atividades regulatorias, considerando a transparéncia e a
participacdo social. Diante da insuficiéncia ou da baixa confian¢a no servico prestado
ao publico, recomenda-se que os 6rgaos de saude devem intensificar a divulgacéo do
tipo de servico de denuncia para a populacdo e incentivar o uso de canais de
comunicacdo amplamente disponiveis e acessiveis para a operacionalizacdo das
dendncias.

O alto percentual de inspecdes causadas pela necessidade de renovacao de
Alvara Sanitario, como demonstrado no estudo, sinalizam um ponto de atenc¢éao, tendo

em vista que o setor regulado normalmente tem dificuldade em manter o padréo de
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qualidade nos estabelecimentos apos o licenciamento sanitario devido a falta de
manutencdo das condicBes higiénico sanitarias apOs receberem avaliacdes
satisfatorias pelas autoridades sanitarias competentes (Ruwer; Mainbourg, 2015).

A partir das irregularidades detectadas pelos fiscais sanitarios, desencadeia-se
uma série de providéncias e intervencdes sanitarias pelo poder publico, que podem
consistir em medidas educativas ou punitivas, ambas previstas em legislacdo. Os
resultados do estudo demonstraram que a orientacdo e a notificacdo foram as
condutas majoritarias da VISA, enquanto as abordagens punitivas tiveram baixa
relevancia em relacdo as demais, corroborando com os achados na literatura, visto
gue a atuacdo dos agentes na fiscalizacdo sanitaria seguiu os padrbes sanitarios
observados em outros municipios brasileiros. Mendes e Arrais (2023) encontraram
resultados similares para a atuacdo predominantemente de natureza orientativa da
vigilancia sanitaria em Fortaleza, visto que 86,40% dos estabelecimentos
inspecionados que apresentaram inadequacfes sanitarias foram apenas notificados
com sugestdes de melhorias. No estudo de Freitas e Santos (2013), em Franca, foram
identificadas 142 intervencbes por parte da VISA, das quais 92,95% foram
relacionadas a intervencao de orientacdo técnica, considerada uma medida educativa,
enguanto as intervencdes punitivas foram aplicadas em apenas 3,52% das situacfes
de irregularidade.

Em uma perspectiva semelhante, um estudo realizado na Noruega por
Schaefer e Wiig (2017) demonstrou que raramente inspetores utilizam estratégias
punitivas a um servico regulado, como por exemplo multa, por considerarem que
acOes de fiscalizacdo mais rigorosas podem comprometer a relacdo de confianca
entre os inspetores e o0 objeto inspecionado. Exercendo seu papel regulador na saude,
o poder publico apoia e contribui ndo somente para a verificacdo de cumprimento de
requisitos legais, mas também para a melhoria dos servicos de saude através de
inspecdes. Inspetores personalizam sua estratégia de inspecdo e abordagem para o
que eles esperem que melhore a préatica do objeto inspecionado (Schaefer; Wiig,
2017). Entretanto, cabe mencionar que, em certas situagbes, a postura
exclusivamente técnico-orientativa de carater educativo torna-se insuficiente para se
obter a correcdo e sanar totalmente as irregularidades detectadas nas inspecoes,
onde € preciso a aplicacdo de penalidades mais severas.

Observou-se a adocédo de medidas de carater mais orientativo por parte da

vigilancia, em substituicdo a medidas de natureza punitiva usualmente adotadas no
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passado. Segundo Silva et al. (2021), o viés orientador e educativo da VISA é muitas
vezes ofuscado pelo perfil regulatério. Essas observacdes podem indicar que o
modelo cartorial da vigilancia, baseado simplesmente no poder normativo e
fiscalizador, ndo é mais o predominante nas ac¢des da vigilancia. Os dados
encontrados ainda corroboram com o argumento de Silva, Costa e Lucchese (2018)
de que a vigilancia, por muito tempo vista como essencialmente burocratica, opera
atualmente em funcao dos interesses publicos, orientando a conduta dos servi¢os de
saude regulados, a despeito da visdo convencional do Estado regulador coercitivo.

No contexto de avaliacdo da distribuicdo regional do risco, as condicdes
socioeconbmicas e geograficas podem influenciar no risco de doencas ou na
qualidade e na restricdo do acesso aos servicos de saude para determinada
populacdo (Gongalves et al., 2023). Para tanto, compreender o contexto de cada
regido, suas especificidades e as diferentes necessidades de tratamento torna-se
essencial para a organizacdo e 0 monitoramento dos servi¢cos de saude oferecidos no
contexto regional, especialmente quando se trata do estado de Minas Gerais, que
conta com um alto nimero de municipios de elevada heterogeneidade entre si e
realidades discrepantes relacionadas a infraestrutura de satude de seus municipios.

No ambito do territério mineiro, o risco sanitario esta mais concentrado nas
macrorregides de saude Centro e Triangulo Norte e nas URS Belo Horizonte, Sete
Lagoas e Uberlandia, consideradas regides mais populosas, conforme evidenciado no
estudo. A maior parte de servicos de saude esta localizada em municipios sob
jurisdicdo da SRS Belo Horizonte, o que justifica o maior percentual de risco
encontrado nessa unidade administrativa regional, onde os estabelecimentos estao
mais concentrados pelo maior nimero populacional demandante por servicos de
saude. A SRS Uberlandia também possui percentual expressivo de estabelecimentos
de saude quando comparada com outras regionais, justificando a presenca de maior
risco na referida URS. Pode ser feita uma associacdo entre o quantitativo de
estabelecimentos de saude localizados em municipios das SRS Belo Horizonte e
Uberlandia com o percentual de risco encontrado em ambas as regionais sendo
superior a 20%.

O estado de Minas Gerais apresenta grande disparidade quanto a distribuicdo
de sua populacéo, com a maior parte dos municipios considerados de pequeno porte.
As desigualdades regionais tém reflexos na area da saude, no que tange a desigual

distribuicdo geografica dos servigos de saude e a distribuicdo dos profissionais de
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saude pelo territorio, ocorrendo maior concentracdo de servicos, equipamentos e
recursos humanos especializados nas regides centrais e ao sul do estado. As regides
Norte, Noroeste, Jequitinhonha/ Mucuri e Rio Doce concentram grande parte de
municipios com condi¢cdes socioecondmicas menos favorecidas, com as maiores
caréncias, além de baixos indicadores de desenvolvimento. J4 as regibes Sul de
Minas, Zona da Mata e Central concentram grande numero de municipios, em sua
maioria com pequena extensao territorial e maior proximidade entre eles. Um exemplo
€ a maior concentracdo dos hospitais prestadores de servicos ao SUS/MG nessas
regioes, das quais detém a maior parcela da populacdo do estado e se destacam por
seu maior desenvolvimento econémico (Malachias; Leles; Pinto, 2010).

Tais dados se relacionam com os achados no trabalho, tendo em vista a maior
concentracdo populacional em regides do centro do estado, que demandam mais
servicos de salde que, consequentemente, oferecem maior risco a saude da
populacao. Infere-se, portanto que, quanto maior o quantitativo de servicos de saude
em uma determinada localidade, maior serd a possibilidade de notificacdo de risco
desses servigos, sendo a grande concentracao de servigos na regiao central do estado
um indicativo de risco. As ndo conformidades mais frequentes na regido central do
estado indicam ainda a necessidade de adequacdes nos processos e a intensificacao
dos mecanismos fiscalizatérios, devendo ser os principais alvos das acdes de
intervencdo das autoridades reguladoras. As regibes que apresentaram maior
concentracéo de risco sanitario no periodo analisado podem indicar a necessidade de
melhorias onde o0s servicos de salde estdo mais concentrados, em que o setor
regulado obteve maior numero de ndo conformidades consideradas criticas,
representando o risco sanitario.

Diante das desigualdades regionais e socioecondmicas existentes, 0 governo
de Minas Gerais vem adotando nas ultimas décadas politicas que objetivam reduzir
essas disparidades, em especial medidas voltadas para desenvolvimento econdémico,
geracdo de renda e emprego, com énfase para as regides do Jequitinhonha e Norte.
Na area de saude tém sido efetuados incentivos financeiros e investimentos que
privilegiam a melhoria da qualidade dos servigcos nas regides com maior necessidade,
a fim de ampliar a oferta de servicos e agbes qualificadas, com enfrentamento
permanente de questdes complexas que incidem sobre a qualidade dos servigcos de
saude (Malachias; Leles; Pinto, 2010).
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Quando comparados servi¢os de saude de natureza publica e privada, o estudo
constatou a maior proporcdo de estabelecimentos publicos que ofereceram risco
sanitario, quando comparado com a proporcdo de estabelecimentos privados.
Resultados semelhantes foram encontrados no estudo de Bastos, Satur e Abreu
(2020), que evidenciou a insatisfacdo dos usuarios com os servicos de saude de forma
mais evidente nos servicos publicos, apesar de também evidenciar insatisfacao
significativa nos servigos de natureza privada. Além disso, Silva Junior, Rattner e
Martins (2016) identificaram melhores resultados em servigos privados no que se
refere ao cumprimento da legislacdo sanitaria vigente, com 0s menores percentuais
de estabelecimentos classificados como criticos, enquanto os servicos publicos
apresentaram um percentual duas vezes maior de estabelecimentos de alto risco em
comparagao com 0s servigos privados.

Esse resultado pode ser atribuido a rapida resposta do setor privado frente as
intervencdes da vigilancia e as exigéncias regulatorias, que € facilitada pela
flexibilidade desse setor para incorporar tecnologias gerenciais, de controle e de
seguranca. J4 nos servicos publicos, entende-se que ha uma ineficiéncia para
incorporacao de mecanismos de controle de riscos devido principalmente a burocracia
associada a gestdo administrativa e ao descaso e falta de experiéncia dos
profissionais dos servicos de saude. Essa disparidade de resultados entre a natureza
dos servigos pode contribuir para o cenario desigual e, consequentemente, interferir
nos resultados de conformidade dos servigos publicos e privados (Silva Junior,
Rattner; Martins, 2016).

Além disso, o estudo identificou resultados positivos para a associacao do risco
sanitario com o porte populacional, com destaque para as categorias de médio e
grande porte populacional. A maior proporcéo de estabelecimentos pertencentes a
municipios de grande porte populacional que ofereceram risco sanitario pode ser
corroborada com outros achados na literatura. Chama-se atencéo o fato de, embora
seja esperado que municipios com maior porte populacional apresentassem melhores
condicOes de infraestrutura, essa situacao néo foi constatada no estudo em questéo,
assim como na pesquisa realizada por Barbosa et al. (2017), que encontrou diversas
ndo conformidades criticas na area de infraestrutura — instalacdes, equipamentos,
mobiliarios — nas farmacias publicas de servi¢cos de saude localizados em municipios
de grande porte de Minas Gerais. O estudo de Souza, Barreto e Silva (2017) também

revelou diferengas entre as realidades de unidades de saude da familia em municipios
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de diferentes portes populacionais na Bahia, sendo constatado que a disposicéo e
adequacao de equipamentos ainda sao incipientes em municipios de grande porte.
Os servigos de saude localizados em municipios de maior porte tendem a gerar maior
risco a saude, por estarem em localidades de grande volume populacional
demandante por servicos de saude e por envolverem maior complexidade na
execucao de procedimentos de risco. Ainda, cabe mencionar que municipios mais
populosos, em geral, sdo os que oferecem pior cobertura assistencial pelo SUS
(Sousa; Barbosa; Barros, 2022).

Em relacdo aos indicadores socioecondémicos, regides com baixo IDH sé&o
frequentemente associadas as condicbes de saneamento basico, alimentacéo,
moradia, trabalho, educacdo e renda. Porém, a associacdo entre indicadores de
desenvolvimento socioecondémicos com as condi¢fes de saude da populacédo pode
ser atribuida a diversos fatores. O trabalho constatou que municipios mais
desenvolvidos apresentaram servicos de saude que ofereceram menor risco sanitario
no periodo analisado, ou seja, municipios com maiores indices de desenvolvimento
apresentam servicos de saude mais conformes com as normas sanitarias vigentes.
Situacdo semelhante foi encontrada no estudo de Sousa, Barbosa e Barros (2022)
sobre a caracterizacao de servicos de fisioterapia em Goias, que sugeriu que quanto
maior o IDH do municipio, maior a cobertura assistencial, ou seja, 0 maior
desenvolvimento econdmico, social e educacional é uma variavel relevante para a
qualidade e conformidade da oferta de servicos publicos de saude. Essas
constatacdes podem justificar os achados do presente estudo, visto que 0s municipios
com IDHM mais elevado apresentaram servicos com menor potencial de risco, ou
seja, apresentaram uma oferta de servicos de saude em maior conformidade, fator
que reflete a qualidade desses servicos.

No que tange ao PIB, verificou-se maior propor¢cdo de municipios com PIB
baixo que ofereceram risco sanitario. Os resultados indicam que localidades com
maior crescimento econémico podem apresentar maiores investimentos na estrutura
de servicos de saude, resultando em servicos mais conformes e com menor indicativo
de risco a saude. Ha precedentes tedricos na literatura sanitaria para reforcar essa
ideia, como o trabalho de Condessa et al. (2020) sobre as unidades basicas de saude
no Brasil, nas quais os melhores resultados de conformidade dos servigos de saude
foram apresentados pelas regides Sudeste e Sul do pais, bem como pelos municipios

de maior PIB, corroborando com os achados da pesquisa. Municipios com maiores
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niveis de riqueza e mais desenvolvidos economicamente tendem a ter melhores
resultados nos indicadores de saude, sendo que indicadores como o PIB e o IMRS,
apresentam poder no desempenho da gestdo de servicos de saude nos diversos
municipios do territério mineiro (Deus; Leroy; Arantes, 2023). Sendo assim, politicas
que viabilizem a disponibilizacdo de profissionais de salude para municipios com
condicbes socioecondbmicas menos favoraveis podem ser uma medida de
enfrentamento frente a precarizacéo dos servicos de saude em municipios de menor
IDHM e menor PIB.

Sabe-se que localidades com maior vulnerabilidade social e condicbes
socioeconbmicas desfavoraveis apresentam menor acesso de grupos populacionais
aos servicos de saude, com condi¢cdes sanitarias muitas vezes precéarias, 0 que
interfere na capacidade de resposta dos governos frente a situagdes de risco. Em
geral, municipios com maiores indices de desenvolvimento possuem melhores
condicBes de infraestrutura sanitaria e melhores servicos de saude (Mulligan et al.,
2015). Os dados revelam que possivelmente maiores investimentos em recursos
humanos e tecnolégicos sdo destinados para os servicos com grandes demandas
assistenciais e com maior visibilidade social. Em contrapartida, municipios menos
desenvolvidos podem nao receber tantos investimentos no que tange a infraestrutura,
refletindo na qualidade dos servicos de salude oferecidos a populacdo e,
consequentemente, no risco a saude.

Portanto, caracteristicas contextuais dos municipios, como macrorregido, porte
populacional e PIB exercem influéncia nos desfechos de qualidade e conformidade
dos servicos de saude. E possivel deduzir, entdo, que as variaveis socioecondmicas
tém sido consideradas como um componente fundamental na andlise do risco e da

situacdo de saude da populagcédo, como demonstrado no estudo.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Os indicadores socioecondmicos e as condigdes contextuais apresentaram
associacao, apesar de fraca, com o risco sanitario dos servigcos de saude sujeitos ao
controle sanitario no estado de Minas Gerais. Locais com melhores condi¢bes
econbmicas e sociais, representadas pelos indicadores do PIB, IDHM e IMRS,
apresentaram maior conformidade de servicos de saide com menor propor¢do de
risco sanitario, quando comparados com localidades menos favorecidas. Conclui-se
gue as variaveis contextuais ligadas aos indicadores do municipio onde 0s servi¢os
de saude estéo inseridos podem influenciar na qualidade deles.

O estudo reforca a necessidade de adequacdo dos servicos de saude as
realidades loco-regionais, tendo em vista os diferentes perfis sanitarios na analise
macrorregional do territério mineiro. E fundamental, portanto, a adocéo de politicas
publicas de desenvolvimento social que beneficiem areas onde haja maior
necessidade e demanda por servicos de saude, a fim de evitar as enormes
disparidades e iniquidades em saude. Os pontos mais criticos identificados no estudo
foram as areas de documentacao e garantia da qualidade, representando as principais
dificuldades do setor regulado em relacdo ao cumprimento de normas sanitarias, o
gue justifica uma proposta de intervencao estatal mais intensiva nessas areas.

Portanto, ao responder a pergunta de pesquisa, considerou-se que a situacdo
dos servicos de saude do estado de Minas Gerais no periodo analisado foi, em geral,
positiva, tendo em vista a identificacdo de baixo percentual de servicos de saude que
podem gerar risco a saude da populacdo, em relacdo ao total de notificacdes. A
maioria dos servi¢os de salde inspecionados seguiu os padrbes sanitarios legalmente
previstos, pois apenas uma minoria das ndo conformidades sanitarias constatadas foi
motivo de interdicdo ou suspensdo de alvard, enquanto a maioria dos
estabelecimentos foi apenas notificada para apresentar melhorias e ndo ensejaram
intervencdes mais severas. Ainda, a situacdo sanitaria pode ser considerada
favoravel, dado que a maior parte das regides saude do estado apresentaram indices
de risco sanitario inferiores a 20%.

Apesar dos avan¢os observados nos servi¢os de saude nos ultimos anos, ainda
persistem riscos que devem ser devidamente tratados para assegurar a populagao
servicos com seguranca e de qualidade. Embora amplamente considerados

satisfatorios pelos fiscais sanitarios, foi constatado que os servi¢cos ainda requerem
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avancos, especialmente nos mecanismos de controle de documentacao e garantia da
qualidade, dada a frequéncia das ndo conformidades reportadas. Considerando a
diversidade de tipos de servicos de saude e de interesse da saude e as atividades
desenvolvidas, o risco também ¢é variado, o que demanda ainda mais esforcos do
poder publico para o atendimento as demandas assistenciais, cumprindo com a
legislacdo sanitaria vigente.

Cabe ressaltar que, dentre as limitacbes do estudo, tem-se o préprio
instrumento de notificacdo de risco — Vigi-Risco que, apesar de conter informagdes
relevantes e de qualidade para a VISA no que se refere ao monitoramento das
situacdes de risco, apresenta limitacbes quanto aos dados gerados, ndo permitindo
visualiza¢Oes detalhadas de cada tipo de servico, a depender da atividade econdmica
executada no estabelecimento. Outra limitacdo que deve ser apontada € a
possibilidade de viés do instrumento devido a auséncia de um nivelamento prévio,
uma vez que as inspecfes sdo realizadas por profissionais de variados niveis de
formacao técnica e experiéncia profissional, que possivelmente ndo foram treinados
de forma padronizada para a coleta de informagdes. Dessa forma, 0s registros na
base de dados das notificacdes podem néo ocorrer de forma precisa pelos fiscais
municipais, sinalizando a necessidade de treinamento para o preenchimento do
instrumento.

A ocorréncia da pandemia de COVID-19 também representa uma limitacéo
para a pesquisa, tendo em vista que o periodo analisado compreendeu os anos da
pandemia. Entretanto, mesmo apresentando maior numero de notificacbes
concentrado no ano de 2022, os dados analisados seguiram um padrdo similar de
distribuicdo entre os anos analisados.

Ainda, considera-se que a escassez de dados na literatura tornou dificil
estabelecer um comparativo com outros estudos, principalmente no que diz respeito
as comparacdes entre as variaveis estudadas e o risco sanitario dos servigos de
saude. Alem disso, dado que as variaveis trabalhadas no estudo foram categoricas e
nao numeéricas, nao foi possivel medir a correlacdo entre as variaveis, apenas a
associacao entre elas, o que representa uma limitagdo significativa para a pesquisa.

Ressalta-se que o presente estudo se limitou a analisar de forma quantitativa e
transversal as irregularidades dos servi¢cos de saude sujeitos ao controle sanitario em
Minas Gerais. Os resultados adquirem maior especificidade quando analisados de

forma discriminada por servi¢cos de saude, o que requer uma andlise individualizada,
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com identificacdo dos problemas especificos de cada tipo de servico. Nessa
perspectiva, sugere-se que estudos futuros com perfis similares venham aprofundar o
entendimento sobre as causas das nédo conformidades detectadas em servigos de
saude especificos, de forma a mensurar com maior precisdo o impacto do ndo
cumprimento das normas sanitarias, correlacionando-as aos tipos de servicos de

saude.
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PAINEL DE DADOS BI

Risco Sanitario dos servigos de salude de Minas Gerais nos anos de 2020 a 2022
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RISCO SANITARIO DOS SERVICOS DE SAUDE - MINAS GERAIS

As notificagdes das inspegdes sanitarias realizadas em servicos de saide apresentam dados
relevantes para a situagdo sanitaria do estado de Minas Gerais, uma vez que permite a identificacdo
e 0 mapeamento do risco sanitario nos diversos servicos de satde.

+ Objeto de analise: Notificagdes de risco informadas pelos fiscais da vigilancia sanitaria, fruto
das inspegobes sanitarias em servigos de saude, realizadas nos 853 municipios do estado de Minas
Gerais

» Periodo: 2020 a 2022.

» Metodologia: Utilizagao da base de dados Vigi-Risco da area de servicos de salde e de
interesse da saude (2020, 2021 e 2022) armazenada pela Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da
SES-MG.

Os dados coletados foram armazenados em uma base de dados no Microsoft Excel e submetidos
a tratamento.

Os resultados estao expressos no painel de dados, como produto técnico do trabalho de pesquisa,
com o intuito de proporcionar visibilidade para o atual panorama sanitario dos servigos de saude
em Minas Gerais.

DISTRIBUICAO DAS NOTIFICAGCOES

Todos B

N Todos s

Todos v Todos s Todos

Distribuicdo das Notificagoes

TOTAL DE NOTIFICAGOES

Risco Sanitario
NOTIFICAGOES COM PROPORGAO DE ONko
RISCO SANITARIO NOTIFICACOES COM osim
RISCO SANITARIO

NOTIFICAGOES SEM RISCO
SANITARIO

PROPORGAO DE
NOTIFICAGOES SEM RISCO
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DISTRIBUICAO DOS SERVICOS DE SAUDE IRREGULARES
ANO MACRORREGIAD DE SAUDE MICRORREGIAO DE SAUDE UWRs MUNICiPO
Todos v Todos o Todos W Todos v Todos 4
‘ - Distribuicdo dos Servigos de Salde Irregulares
‘ SERVIGOS DE SAUDE
IRREGULARES
SERVIGOS DE SAUDE PROPORGAO DE SERVIGOS
IRREGULARES COM RISCO DE SAUDE IRREGULARES
SANITARIO COM RISCO SANITARIO
SERVICOS DE SAUDE PROPORCAO DE SERVIGOS
IRREGULARES SEM RISCO DE SAUDE IRREGULARES
SANITARIO SEM RISCO SANITARIO

DISTRIBUICAO DA ADOCAO DE MEDIDAS SANITARIAS

Todos N

Todos v

Todos v Todos Todos D

— | o

ADOGAO DE MEDIDAS
SANITARIAS

ADOGAO DE MEDIDAS
SANITARIAS EM SERVIGOS
COM RISCO SANITARIO

MEDIDAS SANITARIAS EM

PROPORGAO DA ADOGAO DE

SERVIGOS COM RISCO SANITARIO

ADOGAO DE MEDIDAS PROPORGAO DE ADOGAO DE
SANITARIAS EM MEDIDAS SANITARIAS EM
SERVICOS SEM RISCO SERVIGOS SEM RISCO SANITARIO
SANITARIO

Distribuicdo da Adogdo de Medidas Sanitarias
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2. Identificagdo da pesquisa
a) Titulo do Projeto: Analise da situagdo sanitaria dos servigos de satide no Estado de Minas Gerais
b) Departamento/Faculdade/Curso: Departamento de Gestdo em Saide
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S. Autorizacdo da Instituigiio

Declaramos para os devidos fins, que cederemos aos pesquisadores apresentados neste termo, o

acesso aos dados solicitados para serem utilizados nesta pesquisa.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DA SITUAGAO SANITARIA DOS SERVIGOS DE SAUDE NO ESTADO DE
MINAS GERAIS

Pesquisador: Keli Bahia Felicissimo Zocratto
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 73911323.7.0000.5149

Institui¢cao Proponente: Escola de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.516.519

Apresentacao do Projeto:

Pesquisa de Mestrado Profissional do curso de Pos-graduacdo em Gestao de Servicos de Saude da Escola
de Enfermagem. Estudo transversal, descritivo e analitico, de abordagem quantitativa e qualitativa. A analise
quantitativa buscara as notificagdes de risco informadas pelos fiscais da vigilancia sanitaria, fruto das
inspecdes sanitarias em servigos de saude, realizadas nos 853 municipios do Estado de Minas Gerais, que
integram as 28 Unidades Regionais de Saude (URS). O recorte temporal definido compreende o periodo do
triénio 2020-2022. A escolha temporal deu-se em virtude de o registro das notificagdes de risco em
inspecdes sanitarias sdo registrados na plataforma FormSus a partir de 2020 e ter sido incorporado ao
Google Forms, com um novo formato de perguntas agrupadas quanto ao tipo de irregularidades
identificadas pelo fiscal sanitario. A analise qualitativa consiste no entendimento da percepgéo dos fiscais
sanitarios acerca dos principais motivos de prevaléncia do risco sanitario e da distribuicdo regional do risco
nos servigos de saude de Minas Gerais.

Hipotese: Ha diferenca na distribuicdo do risco sanitario considerando a natureza do estabelecimento
(publico/privado), porte populacional dos municipios de localizagéo dos servigcos, Unidade Regional de
Saude, indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) e indice Mineiro de Responsabilidade Social
(IMRS) dos municipios localizados os estabelecimentos
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Coleta de dados: Dados secundarios armazenados pela SES-MG por meio do instrumento de notificagédo de
risco — Vigi-Risco da area de servigos de saude em formato de planilha do programa Microsoft Excel. Estima
-se 60.000 notificagdes de risco por ano, totalizando n=180.000, sendo que cada notificagdo gera uma Unica
entrada completa com o conjunto de dados fruto das inspec¢des realizadas. Os dados serdo submetidos a
tratamento, excluindo-se aqueles que apresentam informagdes inconsistentes no que tange a valores
ausentes ou incoerentes. Em seguida, serdo coletados dados provenientes de fontes externas, como o
IDHM, disponivel para consulta na plataforma Atlas do Desenvolvimento Humano no Brasil; e o IMRS, indice
calculado pela Fundagéo Jodo Pinheiro.

O instrumento de coleta de dados qualitativos consiste em um Roteiro de Entrevista elaborado com
perguntas acerca da distribuicdo regional do risco sanitario, das principais irregularidades sanitarias
identificadas nos servigcos de saude, dos motivos de prevaléncia do risco sanitario e das associaces das
irregularidades com a natureza dos estabelecimentos e as caracteristicas de localizagdo dos mesmos. Com
intuito de verificar a clareza do roteiro, sera realizado estudo piloto (pré-teste) com fiscais sanitarios de
outras areas de abrangéncia da vigilancia sanitaria, com caracteristicas semelhantes aos participantes da
pesquisa. As entrevistas irdo ocorrer em horario comercial no local de trabalho dos participantes e serao
conduzidas nos intervalos de trabalho dos inspetores, em momentos em que eles ndo estejam realizando
inspecdo in loco nos estabelecimentos, de forma a nao interferir nas atividades laborais previamente
definidas. As entrevistas serdo gravadas e acontecerdo no periodo de 01 (um) més, sendo o tempo médio
de realizagdo de cada entrevista de, aproximadamente, 15 (quinze) minutos. As respostas serdo
simultaneamente transcritas na integra para o papel que sera arquivado por até 05 (cinco) anos, sob
responsabilidade da pesquisadora.

Os participantes da pesquisa qualitativa serdo os fiscais sanitarios do Estado de Minas Gerais, que ja
realizaram inspegdo em servicos de saude sujeitos a fiscalizagdo, compreendendo técnicos do Nivel Central
e das URS de Minas Gerais, escolhidos intencionalmente. Serdo selecionados fiscais de diferentes URS,
com intuito de garantir representatividade do territério de Minas Gerais. A técnica de delimitacdo do tamanho
da amostra consiste na amostragem por saturagao, para estabelecer o tamanho final da amostra, por meio
da interrupcdo da captagdo de novos componentes, uma vez que os dados coletados tendem a se repetir e
nao representam informagdes novas (Barcellos, Fontanella e Turato, 2008). Espera-se que o n=5,
considerando a aplicacdo da técnica de saturacdo para delimitagdo amostral. Critério de exclusdao de
participante:
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Serao excluidos profissionais que se recusarem a participar da pesquisa e havera exigéncia de tempo
minimo de 2 (dois) anos de trabalho no servicgo, justificado pela necessidade de conhecimento do assunto e
dos processos de trabalho

Analise de dados: Para a tabulacédo dos dados, a pesquisadora contara com programas estatisticos, sendo
possivel a andlise descritiva das variaveis por meio de medidas de frequéncia. A analise comparativa dos
dados quantitativos sera realizada pelo Teste qui quadrado a um nivel de significancia de 5%, possibilitando
a verificagdo da hipotese de associagdo entre as variaveis categoricas. Desse modo, ira analisar a
associagdo entre a variavel dependente: risco sanitario, com as variaveis independentes: natureza do
estabelecimento (publico/privado), porte populacional dos municipios de localizagdo dos servigos, Unidade
Regional de Saude, indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) e indice Mineiro de
Responsabilidade Social (IMRS) dos municipios localizados os estabelecimentos.

No que tange a abordagem qualitativa, as falas dos entrevistados serdo analisadas por meio da técnica de
analise de conteudo, que consiste em um conjunto de técnicas de analise das comunicagdes que permitem
a inferéncia de conhecimentos (BARDIN, 2016). As falas serdo analisadas de forma a enriquecer a leitura
dos dados coletados com o intuito de atender ao objetivo de descrever a percepcao dos fiscais sanitarios
acerca dos principais motivos de prevaléncia do risco sanitario nos servigcos de saude de Minas Gerais.
Desfecho Primario: O risco sanitario sera maior em servigos de saude publico, situado em municipios com
menor porte populacional e menor indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) e menor indice
Mineiro de Responsabilidade Social (IMRS).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a situacdo sanitaria dos servicos de saude localizados no Estado de Minas Gerais, no periodo de
2020 a 2022.

Objetivo Secundario:

1. Descrever o risco sanitario e sua distribuicdo regional, segundo a frequéncia dos tipos de irregularidades
notificadas a partir das inspecgdes realizadas nos servigcos de saude de Minas Gerais;

2. Avaliar a distribuicado da frequéncia dos motivos que desencadearam a inspegao sanitaria e as formas de
abordagem por parte da vigilancia sanitaria apds a realizagao da inspegao nos servigos
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de saude de Minas Gerais;

3. Verificar a associagao entre a variavel dependente: risco sanitario, com as variaveis independentes:
natureza do estabelecimento (publico/privado), porte populacional dos municipios de localizagdo dos
servigos, Unidade Regional de Salde, indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) e indice
Mineiro de Responsabilidade Social (IMRS) dos municipios localizados os estabelecimentos;

4. Descrever a percepcgao dos fiscais sanitarios acerca dos principais motivos de prevaléncia do risco
sanitario e da distribuicdo regional do risco nos servicos de saude de Minas Gerais.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos da pesquisa sdo minimos e estdo associados a disponibilidade, confianga e interesse dos
participantes para participarem da entrevista a ser realizada, visto que os entrevistados podem sentir
desconforto ou constrangimento no momento da realizagdo da entrevista. Porém, diante dos objetivos desta
pesquisa e da garantia de confidencialidade e anonimato das informagdes coletadas, esses riscos serdo
minimizados neste estudo. Além disso, o participante podera cancelar sua participagao na entrevista a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Os dados coletados serdo analisados respeitando a privacidade
e confidencialidade dos participantes e considerando aspectos éticos de pesquisa.

Em complemento, o TCUD prevé que dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto
vinculado e que os pesquisadores ndo repassardo os dados coletados ou o banco de dados em sua integra,
ou parte dele, a pessoas nao envolvidas na equipe da pesquisa.

O beneficio da pesquisa consiste em servir de subsidio para a melhoria da avaliagédo da situagdo sanitaria
dos servicos de saude de Minas Gerais, com base no risco sanitario identificado por meio do instrumento de
notificagdo de risco e pela percepgéo dos fiscais. Espera-se que a pesquisa contribua com a produgéo de
informacdes relevantes para a SVS da SES-MG acerca de possiveis situagdes que possam gerar risco a
saude da populagédo de modo a direcionar suas agdes para servicos de saude com maior risco potencial.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O projeto possui coparticipante a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais. Trata-se de um projeto
de mestrado. O financiamento sera proéprio do pesquisador, estando previsto R$ 2.500, 00 de custos no
documento das informagdes basicas e no projeto completo anexados na plataforma. No cronograma
apresentado é exequivel. De acordo com o departamento de Gestdo em Saude o projeto é relevante para a
area da saude, no sentido académico, pois, a literatura ainda carece de
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pesquisas acerca da situagdo sanitaria nos servigos de saude no Brasil, sob a ética da Vigilancia Sanitaria,
conforme parecer de 12/07/2023 e atende os preceitos éticos. Pretende-se finalizar a pesquisa no segundo
semestre de 2024.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os termos estdo anexados adequadamente. Presentes: 1) Folha de rosto preenchida e assinada; 2)
Aprovacdo da Camara Departamental; 3) Anuéncia da instituicdo coparticipante; 4) Instrumentos de coleta
de dados secundarios e roteiro de entrevista; 5) Projeto completo; 6) TCUD; 7 ) Novo TCLE como carta
convite, com todas as recomendagdes atendidas.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Conforme as consideragdes apresentadas, sou, S.M.J., favoravel a aprovacéo

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugcdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagao relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2180053.pdf 19:04:39
Projeto Detalhado / |SES_Vigilancia_Projeto_ COEP_alterado| 01/11/2023 |Keli Bahia Aceito
Brochura .pdf 18:59:50 |Felicissimo Zocratto
Investigador
Outros SES_Vigilancia_Carta_Resposta_ COEP| 01/11/2023 |Keli Bahia Aceito

.pdf 18:55:49 |Felicissimo Zocratto
TCLE / Termos de |SES_Vigilancia_TCLE_COEP.pdf 01/11/2023 | Keli Bahia Aceito
Assentimento / 18:53:42 |Felicissimo Zocratto
Justificativa de
Auséncia
Qutros Parecer_Departamento_Homologacao.p| 05/09/2023 |Keli Bahia Aceito
df 16:34:16 | Felicissimo Zocratto
Outros Parecer_DepartamentoGES.pdf 07/08/2023 | Keli Bahia Aceito
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Qutros Parecer_DepartamentoGES. pdf 16:35:32 | Felicissimo Zocratto | Aceito

Qutros Apendice_A_Roteiro_Entrevista.pdf 07/08/2023 |Keli Bahia Aceito
16:34:48 |Felicissimo Zocratto

Outros Anexo_1_Formulario_VIGIRISCO.pdf 07/08/2023 | Keli Bahia Aceito
16:34:18 |Felicissimo Zocratto

Declaragdo de Apendice_B_Carta_Anuencia.pdf 07/08/2023 |Keli Bahia Aceito

concordancia 16:33:38 | Felicissimo Zocratto

Outros Apendice_C_TCUD.pdf 07/08/2023 |Keli Bahia Aceito
16:33:16 | Felicissimo Zocratto

Projeto Detalhado / | Projeto_ COEP_VigilanciaSES.pdf 07/08/2023 | Keli Bahia Aceito

Brochura 16:32:06 |Felicissimo Zocratto

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto_VigilanciaSES .pdf 07/08/2023 |Keli Bahia Aceito
16:02:24 |Felicissimo Zocratto

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio:
(31)3409-4592

UF: MG
Telefone:

BELO HORIZONTE, 21 de Novembro de 2023

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues

(Coordenador(a))

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE

E-mail:

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

coep@prpq.ufmg.br
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ANEXO B — FORMULARIO VIGI-RISCO

31/05/2023, 14:05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

VIGI-RISCO 2023 - Servicos de Saude (e
interesse)

PLANILHA DE NOTIFICAGOES DE RISCOS E SITUAGOES DE RISCOS - 2023

Formulério referente as inspegdes realizadas entre 01/01 a 31/12/2023.

paula.wrodrigues97@gmail.com Alternar conta

(&)

* Indica uma pergunta obrigatoria
E-mail *

Seu e-mail

Informe o Municipio *

Sua resposta

https://docs.google com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qE63e Zh_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform

113
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31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Informe a Regional de Satide *

O SRS Alfenas

O SRS Barbacena

SRS Belo Horizonte
SRS Coronel Fabriciano
SRS Diamantina

SRS Divinépolis

SRS Governador Valadares
GRS lItabira

GRS ltuiutaba

GRS Januaria

SRS Juiz de Fora

GRS Leopoldina

SRS Manhuagu

SRS Montes Claros
SRS Passos

SRS Patos de Minas
GRS Pedra Azul

GRS Pirapora

SRS Ponte Nova

SRS Pouso Alegre
GRS S&o Joao Del Rei

SRS Sete Lagoas

OO0OO0O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOLOOLOOOOOOOOO

SRS Teofilo Otoni

GRS Uba
m ©

—

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform
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31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)
“~ SRS Uberaba

(O SRS Uberlandia
(O GRSUnai

O SRS Varginha

Org&o a que vocé esta vinculado *

O Vigilancia Sanitaria/Secretaria Municipal de Saude
O Superintendéncia / Geréncia Regional de Satude (SRS/GRS)

O Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria - Nivel Central

Numero do CNAE (principal) do estabelecimento inspecionado *

Sua resposta

Qual a natureza do estabelecimento? *

O Publico
O Privado
O Qutro

Data da Inspegédo (APENAS DD/MM/AAAA - e apenas UMA data - Ultimo diade  *
inspegao)

Data

dd/mm/aaaa

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform
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93



31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

0 que desencadeou a agéo de inspegdo? *

Inspecéo realizada remotamente (Resolugao SES/MG N. 7172 de 22/07/2020)
Solicitagdo de Alvara inicial - estabelecimentos alto risco

Inspecéo inicial - baixo risco ja licenciado (baixo risco B)

Solicitagdo de renovacao de alvara

Verificagdo de atendimento a inspeg&o anterior (reinspegdo)

Dendncia

Dendncia - Estabelecimento dispensado de Alvara Sanitario (baixo risco A)

Interesse da Vigilancia Sanitaria (verificagéo de risco, busca ativa, etc.)

DOo00000000

Pedido/requerimento de autoridade (MP, Judiciario, ANVISA/MS, etc.)

0 estabelecimento possui Projeto Arquitetdnico aprovado pela VISA competente? *

(O NAO SE APLICA

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform
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31/05/2023, 1405

VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Tipo de estabelecimento de SERVIGOS DE SAUDE inspecionado: *

ocooooo0o0 0 O OO0 O0OO0CO0OO0OO0O 0O ODOOOo

Albergues, exceto assistenciais
Apart-hotéis
Associagao de Pais e Amigos dos Excepcionais - APAE

Atividade médica ambulatorial - Clinica de estética que realiza procedimentos sob
responsabilidade médica

Atividade médica ambulatorial - com recursos para realizagéo de procedimentos
cirurgicos

Atividade médica ambulatorial - Consultério médico

Atividades médica ambulatorial - Servigo ambulatorial de atengdo primaria
Atividade médica ambulatorial - restrita a consultas

Atividade odontoldgica - Estabelecimentos de Assisténcia Odontoldgica
Atividades de acupuntura

Atividades de assisténcia a idosos, deficientes fisicos, imunodeprimidos e
convalescentes prestadas em residéncias coletivas e particulares

Atividades de assisténcia social
Atividades de atengdo ambulatorial ndo especificadas anteriormente
Atividades de atendimento hospitalar

Atividades de atendimento hospitalar - Clinica com recursos para procedimentos
invasivos e/ou agressivos que requerem internagao/observagao por um periodo de
até 12 horas, sem pernoite

Atividades de atendimento hospitalar - Servigo de atendimento de urgéncia e
emergéncia

Atividades de bancos de leite humano

Atividades de centros de assisténcia psicossocial - CAPS

Atividades de centros de assisténcia psicossocial - Centro de Convivéncia
Atividades de condicionamento fisico - Academias de Ginastica
Atividades de ensino

Atividades de Estética e outros servigos de cuidados com a beleza

Atividades de fisioterapia

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform
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VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Satde (e interesse)

Atividades de fornecimento de infraestrutura de apoio e assisténcia a paciente no
domicilio (Home-care)

Atividades de limpeza nao especificadas anteriormente
Atividades de podologia
Atividades de praticas integrativas e complementares em saude humana

Atividades de profissionais da area de saude - Consultério dos demais profissionais
de saude

Atividades de reprodugao humana assistida
Atividades de sauna e banhos

Atividades de servigos de complementagéo diagndstica e terapéutica ndo
especificadas anteriormente

Atividades de terapia de nutrigdo enteral e parenteral

Atividades esportivas, recreagao e lazer

Atividades esportivas, recreagéo e lazer - Local com fins de lazer

Atividades funerarias e servigos relacionados

Atividades funerarias e servigos relacionados - Comércio de artigos funeréarios
Atividades funerarias e servigos relacionados - Gestdo e manutengdo de cemitérios
Atividades funerérias e servigos relacionados - Instituto médico legal
Atividades funerérias e servicos relacionados - Servigo de verificagao de 6bito
Atividades funerérias e servigos relacionados - Veldrio

Atividades veterindrias

Cabeleireiros

Campings

Comércio varejista de artigos de optica

Comunidades terapéuticas

Educacéo infantil - creche

Hotéis e similares

Instituigbes de longa permanéncia para idosos — ILPI

Laboratério de citologia

Laboratério de histocompatibilidade e genética e Biologia molecular

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfsg3yehxup8qE63eZh_q8SbhahdKi0SAWCsICF75-7nGeCPQ/viewform 6/13
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VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Laboratérios clinicos

Laboratérios clinicos - Posto de coleta laboratorial
Laboratorios de anatomia patoldgica e citolégica
Lavanderias - Lavanderia ndo hospitalar

Lavanderias - Unidade de processamento de roupas de servigos de saude
auténomas

Limpeza em prédios e em domicilios

Manicure e pedicure

Motéis

Orfanatos

Outras atividades de atengdo a salide humana néo especificadas anteriormente
Outros alojamentos nédo especificados anteriormente

Pensdes (alojamento)

Servigo de laboratério dptico

Servigo de oxigenoterapia hiperbarica

Servigo de reprocessamento e esterilizacdo de materiais médico-hospitalar
Servigos de assisténcia social sem alojamento

Servigos de bancos de células e tecidos humanos

Servigos de bancos de células e tecidos humanos - Centro de Processamento
Celular

Servigos de cremacéo

Servigos de diagnoéstico por imagem com uso de radiagao ionizante, exceto
tomografia

Servigos de diagnostico por imagem com uso de radiagao ionizante, exceto
tomografia - Servigo de hemodinamica

Servigos de diagnéstico por imagem com uso de radiagéo ionizante, exceto
tomografia - Servigo de medicina nuclear

Servigos de diagnoéstico por imagem sem uso de radiagao ionizante, exceto
ressonancia magnética

Servigos de diagnéstico por métodos épticos - endoscopia e outros exames
analogos

Servigos de diagnostico por registro grafico - ECG, EEG e outros exames analogos

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform 73
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31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Servigos de dialise e nefrologia
Servigos de hemoterapia
Servigos de litotripsia

Servigos de necropsia
Servigos de protese dentaria
Servigos de quimioterapia
Servigos de radioterapia

Servigos de remocéo de pacientes, exceto os servicos moveis de atendimento a
urgéncias

Servigos de ressonancia magnética

Servigos de somatoconservagao

Servigos de tatuagem e colocagéo de piercing

Servigos de tomografia

Servigos de vacinagdo e imunizagdo humana

Servigos méveis de atendimento a urgéncias, exceto por UTI mével
Tabacaria

Terminais rodovidrios e ferroviarios

Testes e andlises técnicas - Laboratérios de controle de qualidade
Testes e analises técnicas - Laboratérios de ensaios clinicos
Tinturaria (prestadora de servigo para estabelecimentos de satide)
Toalheiros

Transporte de produtos relacionados a saulde - Servigo de transporte de sangue e
hemocomponentes

Unidade prisional

o0 0o0o00o0o0O0000o00o0 00000000

UTI movel
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31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Durante a inspegdo foram encontradas irregularidades? *

O s
(O NAo

De que tipo? *

D Estrutura fisica

Organizagao / Higiene

Qualidade dos produtos

Documentagao / Garantia da Qualidade

Recursos humanos

Equipamentos, incluindo manutengdo preventiva e calibragao
Gerenciamento de residuos

Qutro

00000000

N&o se aplica

Foi realizada alguma acgdo em relagéo as irregularidades encontradas? *

O Sim
O Nzo

O N&o se aplica

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform
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31/05/2023, 14:.05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Salde (e interesse)

Qual o tipo de agdo foi realizada (qual a medida adotada)? *

|:| Orientagéo.
D Emissao de notificagdo com prazos a cumprir.

Instauragdo de Processo Administrativo Sanitério - PAS (com preenchimento de
auto de infragdo e notificagdo para defesa).

Apreenséo e inutilizagéo de produtos.
Interdigdo cautelar de produtos.
Interdigdo cautelar de atividades.

Suspenséo do Alvara Sanitéario

00000 O

Nzo se aplica

Ainspecao foi favoravel a liberagcdo do Alvara Sanitario? *

O Sim
O Sim, com pendéncia de adequacgao
(O Nao

O N&o se aplica

Foi realizada coleta de amostras? *

O Sim
O Nao

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTsg3yehxup8qEG3eZn_q8SbhahdKi0SAwCsICF7 5-7nGeCPQ/viewform 1013
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31/05/2023, 14:05 VIGI-RISCO 2023 - Servigos de Satde (e interesse)

Apés a inspecgdo e preenchimento deste formulario, vocé considera que o L
estabelecimento apresenta alguma ndo conformidade que possa gerar risco a
saude da populagéao?

O Sim
O Nao

Caso o servigo tenha ROI - Roteiro Objetivo de Inspecao - disponibilizado pela it
Anvisa, ele foi preenchido durante (ou apés) a inspegao?

O Sim
O Nzo

O N&o se aplica

Registre as informagdes que considerar necessarias:

Sua resposta

Nome completo e fungao do responsavel pelo preenchimento: *

Sua resposta

E-mail do responsavel pelo preenchimento: *

Sua resposta

) Enviar uma copia das respostas para o meu e-mail.

n Envia Limpar formulario

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfsg3yehxup8qE63eZh_q8SbhahdKi0SAWCsICF75-7nGeCPQ/viewform 1113



