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Resumo: O gerenciamento de risco emerge como um modelo de gestdo na area de salide puablica que visa 0 melhor uso dos recursos com
a garantia da qualidade dos servicos. O presente trabalho analisou os principais indicativos de impacto da ado¢do do modelo de
gerenciamento de risco implementado pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais em indUstrias farmacéuticas do segmento de
medicamentos e insumos farmacéuticos. O estudo caracterizou-se de levantamento bibliografico, documental e de campo, com
questionarios direcionados a representantes das indUstrias farmacéuticas produtoras de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos
(IFA) de Minas Gerais, submetidas a fiscalizagdo da Visa, e de entrevistas semiestruturadas com responsaveis técnicos de 4 indistrias de
medicamentos localizadas na Regido Metropolitana de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil, e com 2 gestores e inspetores do corpo
técnico da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais, além de observagéo participante com o intuito de melhor compreender os fluxos internos
da rotina de trabalho da Visa Estadual. A pesquisa evidenciou indicios e percepgdes positivas em relagcdo ao modelo de gerenciamento
de risco adotado pela Vigilancia Sanitaria em industrias farmacéuticas, de forma que apurou indicativos de impacto favoraveis tanto para
0 governo quanto para as empresas em questao.

Palavras-chave: Gerenciamento de Risco. Risco Sanitério. Inspe¢des Sanitarias. Modelo de Gestéo.

Abstract: Risk management emerges as a management model in the public health area that aims at the best use of resources while
ensuring the quality of services. This paper analyzes the main indications of the impact of adopting the risk management model
implemented by the Sanitary Surveillance of Minas Gerais in pharmaceutical industries of the pharmaceuticals and active pharmaceutical
ingredients segment. The study was characterized through bibliographic, documentary and field survey with questionnaires directed to
representatives of the pharmaceutical industries producing pharmaceuticals and active pharmaceutical ingredients (API) of Minas Gerais,
subjected to Visa supervision and semi-structured interviews with technical leaders of 4 drug industries located in the Belo Horizonte
Metropolitan Region, Minas Gerais, Brasil, and with 2 managers and inspectors of the technical staff of the Minas Gerais Sanitary
Surveillance, and participant observation in order to better understand the internal flows of the work routine of the State Visa. The
research showed evidence and positive perceptions regarding the risk management model adopted by the Health Surveillance in
pharmaceutical industries, and found indicative of favorable impact for both the government and the companies in question.
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1 Introducéo

Na érea da saude, a vigilancia sanitéaria (Visa) exerce uma funcdo fundamental como
garantidora do principio de seguranca sanitaria, proposto pelo Sistema Unico de Satde (SUS).
Dentre as diversas competéncias da Visa, destaca-se a atividade de fiscalizacdo sanitaria de
estabelecimentos como o0 segmento de medicamentos e congéneres para analise das condicdes
e requisitos minimos a serem seguidos, conforme as Boas Praticas de Fabricacéo. Dessa forma,
0 Estado por meio da Visa desempenha um papel fundamental para o controle da fabricacgéo,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos em vista do interesse de satde publica (Brasil,
1990).

O setor farmacéutico, pela natureza de suas atividades, atinentes ao compromisso de
garantir saude a populacéo e, por se tratar de uma area produtiva regulada pelo Estado, deve
atender aos padrbes e requisitos de qualidade legalmente exigiveis e se reafirmar
competitivamente diante do mercado farmacéutico. Assim, a busca pela qualidade dos
medicamentos deve enfatizar a importancia do uso de novos métodos de controle por parte da
indUstria no que se refere ao estabelecimento de padrdes e critérios de qualidade para evitar
riscos a saude da populacéo.

A qualidade e a gestdo voltada para o risco constituem instrumentos importantes para a
composicdo de um sistema de gestdo eficiente, principalmente na area da Visa. Se de um lado
o Estado, por intermédio da Visa, busca garantir a saide da populacéo por meio de fiscalizacdes
sistematicas nas industrias farmacéuticas, por outro lado, ele também precisa desenvolver
modelos e técnicas de gerenciamento emergentes e inovadoras capazes de otimizar o uso dos
recursos publicos e tornar a maquina publica mais eficiente. Neste sentido, em 2016, a Lei
Estadual n. 22.447 (Minas Gerais, 2016) alterou o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais,
estabelecendo o risco sanitario como variavel para a determinacdo de frequéncia e escopo das
inspecdes em estabelecimentos fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos.
Em decorréncia da ado¢do do modelo de gerenciamento de risco, as inspe¢fes que, até entdo
eram feitas anualmente, passaram a ser feitas de acordo com o risco sanitario associado (Minas
Gerais, 2016).

Visto isso, esta pesquisa introduz a ideia de risco sanitario no debate da vigilancia, no
que concerne a implementacdo de politicas publicas na area da saide. Uma vez implantado o
modelo de gerenciamento de risco pela Visa de Minas Gerais buscou-se aprimorar 0 uso dos
recursos publicos sem prejuizo a qualidade dos medicamentos e dos insumos farmacéuticos

ofertados & populacéo. Resta saber os efeitos da adogdo do modelo de gerenciamento de riscos,
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nesse cenario, cuja natureza, requer maior atencdo por lidar com a salde da populacdo. Dessa
forma, objetivo do presente trabalho consiste em analisar os principais indicativos de impacto
da adoc¢do do modelo de gerenciamento de risco pela Visa de Minas Gerais. Assim, o estudo
enfatiza a ideia de protecdo e promocéo da saude publica como uma tarefa de responsabilidade

compartilhada entre Estado, sociedade e mercado.

2 Fundamentacao teorica
2.1 Avigilancia sanitaria e suas agoes

A Visa é entendida como um segmento do campo da salde e uma atividade regulatéria
do Estado, exercendo sua funcdo de intervencdo estatal nas relacbes de producdo e consumo
por meio de préaticas de controle e fiscalizacdo. O Estado, representado pela Visa, atua no
controle de riscos e externalidades que podem afetar a satde da populagdo, em vista do interesse
publico (Costa & Souza, 2010

O ambiente industrial e 0 mercado sdo marcados por incertezas e assimetrias de
informacao, o que justifica a intervencao do Estado através de rigorosos aparatos regulatorios.
Como servico publico, a Visa estabelece regras sanitarias para regular a interacdo entre
empresas, representantes do setor produtivo e os consumidores. As questdes da Visa tém
natureza regulatoria e sdo de responsabilidade do poder publico, tendo como finalidade a
fiscalizacdo das relacGes de producdo e consumo, tanto da esfera publica quanto da privada.
Assim, a protecdo e a defesa da salide orientam as acGes da Visa (Costa, 2009).

Segundo Lucchese (2001), intervir no modo de producdo da sociedade moderna criou
novos desafios para os sistemas de regulamentacdo de todo o0 mundo, na medida em que cada
vez mais produtos e servicos estdo disponiveis e acessiveis a populacdo. O progresso
tecnoldgico produz melhores resultados industriais, mas exige maior criticidade e controle por
parte dos 6rgaos da vigilancia.

A inspecdo sanitaria, um dos instrumentos obrigatérios de intervencao para verificar as

praticas de fabricacdo, é realizada com fins diversos e pode ser definida como:

[...] conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a protecdo da saude
individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do cumprimento dos marcos legal e
regulatorio sanitérios relacionados as atividades desenvolvidas e as condigdes sanitarias de
estabelecimentos, processos e produtos. A inspecdo permite a adocdo de medidas de
orientacdo e corregdo de situagbes que possam causar danos a saude da populacdo (Brasil,
2018, art.3).
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Por meio do processo de inspecao sanitaria, a Visa é capaz de avaliar as condi¢des dos
estabelecimentos, o cumprimento de diversos requisitos legais e documentais e de identificar
qualquer alteracdo ou desvio de qualidade que possa prejudicar a satde dos individuos. E
importante destacar que o processo de inspecao sanitaria necessita de estratégias e instrumentos
de gestdo eficientes por parte do Estado, por meio da incorporacdo de principios da qualidade
para produzir relatérios técnicos e, consequentemente, gerar resultados Uteis, visto que 0s
documentos servem de subsidio para a tomada de decis@o pelos gestores do setor regulado.

Em complemento, ainda é de competéncia da Visa conceder alvara sanitario para o

funcionamento de estabelecimentos, conforme se destaca a seguir:

O Alvara ou Licenca Sanitaria representa a confirmacéo da vigilancia sanitaria de que aquele
estabelecimento produtor ou prestador de servigos tem condicdes de estrutura fisica, possui
materiais e maquinas, procedimentos e pessoas em suficiéncia para desempenhar o que se
propde, ficando a cargo do prestador de servigo ou produtor a responsabilidade pela garantia
da qualidade de seu produto (Brasil, 2007, p. 99).

Assim, ao ser concedido o alvara sanitario, o estabelecimento de saude torna-se apto a
fabricar produtos ou desenvolver servigos com o devido reconhecimento da Visa e com as
condigGes operacionais de higiene, infraestrutura e salubridade previamente estabelecidas. As
empresas do ramo de medicamentos baseiam seus processos produtivos no Manual de Boas
Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPFM), instrumento regulamentado pela Resolugéo
n. 17/2010 (Brasil, 2010). De cumprimento obrigatério por todos os estabelecimentos
fabricantes de medicamentos, a referida resolucdo tem como finalidade estabelecer uma série
de requisitos minimos que os fabricantes de medicamentos devem cumprir, de forma a
padronizar os aspectos a serem avaliados no processo de inspecédo sanitaria. O Manual orienta
a atuacdo tanto da equipe técnica das industrias do ramo de medicamentos quanto a atuacdo dos
fiscais sanitarios no momento da inspecdo para verificacdo das boas praticas de fabricacéo,
configurando-se como o principal elemento em comum entre o setor regulado e o 6rgao
fiscalizador.

Em relacdo aos agentes responsaveis pelo trabalho, as equipes de fiscalizacdo sdo
geralmente intersetoriais, ou seja, constituidas por profissionais de diferentes segmentos, com
variadas formacg6es académicas. A composicdo dessa equipe envolve profissionais habilitados
principalmente nas areas de Agronomia, Biologia, Biomedicina, Direito, Enfermagem,
Farmécia, Farmacia-Bioquimica, Medicina, Medicina-Veterinaria, Nutricdo e Odontologia. A
profissdo exige conhecimentos e saberes especializados e interdisciplinares devido a

complexidade dos objetos de controle sanitario, sobretudo aqueles revestidos de tecnologia
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moderna em virtude dos recentes avancos tecnolédgicos. Dessa forma, as agdes dos agentes
sanitarios devem ser pautadas tanto por conhecimentos técnico-cientificos, quanto por
principios éticos e normas juridicas para intervir eficientemente em situaces de desvios ou
ameacas a saude da populacdo (Costa & Souza, 2010; Brasil, 2007).

O trabalho dos agentes de regulacao sanitéria € regido e orientado pelos principios da
Administracdo Publica, sendo um deles a supremacia do interesse publico sobre o particular,
justificando a acéo do agente voltada para a maxima protecao da saude e do interesse publico.
Os fiscais sd@o servidores publicos investidos de poder ou autoridade para realizar fiscalizacéo
das praticas envolvendo produgdo ou servicos de interesse da salde. Esse poder, também
chamado de “poder de policia”, obriga empresas reguladas a respeitar as determinagdes

legalmente impostas (Costa & Souza, 2010).

2.2 Risco sanitario

O risco sanitario recentemente ganhou relevancia nos processos de inspecao da Visa.
No ambito da salde, Costa (2009, p.14) conceitua risco potencial como a “possibilidade de
ocorréncia de evento que podera ser danoso para a saude, ou seja, refere-se a possibilidade de
algo (produto, processo, servigo e/ou ambiente) causar direta ou indiretamente dano a saude”.

Leite e Navarro (2009, p.77) definem o risco sanitario como a “possibilidade de
ocorréncia de um agravo a salde, sem necessariamente descrever o agravo e sua probabilidade
de ocorréncia. E um conceito que expressa o juizo de valor sobre exposi¢do em potencial a um
possivel risco. E como se representasse o risco do risco”.

Dessa forma, o risco potencial sanitario passou a ser considerado para a determinacao
das acbes da Visa, devendo ser identificado e avaliado dentro de parametros especificos
estabelecidos pelo 6rgdo regulador.

Compete a Visa mensurar o indice de risco associado a cada estrutura produtiva, a fim
de assegurar 0 adequado tratamento das incertezas e a preservacdo dos interesses de salde
publica. Para isso, é indispensavel o conhecimento dos fatores de risco, ou seja, das causas
desencadeadoras do evento e estudos de probabilidade que justifiquem a intervencdo e
prevencéo (Leite & Navarro, 2009).

Botelho e Reis (2015) consideram que os modernos métodos de desenvolvimento de
medicamentos e outros produtos farmacéuticos contribuem para o aprimoramento de técnicas

e instrumentos de fiscaliza¢do dos riscos associados & producao, conforme é ressaltado a seguir.
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Apesar das modernas medidas regulatorias, prévias ao lancamento dos medicamentos, vem
aumentando a preocupagdo com a seguranga dos mesmos. As limitagdes dos ensaios clinicos
respaldam essa preocupacdo e reforcam a necessidade de continuar a avaliacdo e a
identificagdo dos efeitos adversos mais graves de um medicamento; o surgimento de novas
reacOes adversas e/ou a confirmacdo da frequéncia com que ocorrem as reacdes ja descritas;
o valor terapéutico; e as novas indica¢bes ao longo de todo o periodo de comercializagdo
(Botelho & Reis, 2015, p. 3898).

Depreende-se que as atividades de minimizacdo dos riscos sanitarios, assim como as
ferramentas de andlise de risco, foram desenvolvidas em resposta aos crescentes avancos
tecnoldgicos que alteraram 0 modo produtivo e aumentaram a preocupacdo com a seguranca
dos medicamentos, devido ao aumento de riscos a satde publica.

Silva e Rattner (2016) chamam atenc&o para a necessidade de monitoramento continuo
e avaliacdo periddica de processos envolvendo servicos de salde, o que enfatiza a importancia
de métodos de avaliacdo dos riscos em sistemas produtivos. A avaliacdo do risco inicia no
processo de inspecdo sanitaria, momento em que os fiscais utilizam técnicas de observacéo e
analise documental para identificar possiveis falhas de producédo. Os itens de controle devem
compor a matriz de avaliacdo e a analise deve ser feita com base em critérios cientificamente
validos, além de normas e procedimentos legitimados. Os resultados produzidos pela avaliacdo
de risco permitem o mapeamento das principais falhas presentes nas estruturas e servicos de
salde, além de constituirem importantes instrumentos de direcionamento das ac¢@es, tanto por
parte do setor regulado quanto do poder publico.

Frente ao extenso campo de atuacdo da Visa, as ferramentas de gestdo de riscos se
apresentam como substanciais para auxiliar o desenvolvimento de todas as competéncias do
segmento de maneira a garantir maxima eficiéncia e otimizacdo do processo de inspecao

sanitaria com menores riscos a saude da populacao.

2.3 Gerenciamento de risco no contexto da inspecéo sanitaria em indudstrias farmacéuticas

A crescente conscientizacdo da sociedade impds novas demandas e exigéncias em
relacdo a qualidade de produtos e servicos ofertados. A preocupacdo com a qualidade permeia
a sociedade ha muito tempo, mas notadamente no ultimo século a abrangéncia desse conceito
foi ampliada para as atividades organizacionais. A qualidade passou a integrar diversas areas
do conhecimento humano (Marshall, Cierco, Rocha, Mota & Leusin, 2008).

O conceito bésico de qualidade esta diretamente relacionado a trés fatores: reducao de
custos, aumento de produtividade e satisfagcdo dos clientes. Dentre as vantagens na aplicacdo

da gestdo da qualidade nas organizacfes destacam-se: evitar o desperdicio de recursos, reduzir
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0 tempo de producéo, melhorar a produtividade e gerar mais satisfagdo ao trabalhador (Mello,
2011).

Um aspecto incorporado mais recentemente a gestdo da qualidade é a gestdo de riscos,
a partir do desenvolvimento de metodologias e estruturas especificas dedicadas a identificar e
avaliar riscos potenciais capazes de comprometer os resultados da organizacdo. O
gerenciamento de risco representa um método que resulta na reducdo de ineficiéncias ou
eventos desfavoraveis que possam prejudicar o processo produtivo, o que torna essa ferramenta
adequada para as organizacgdes, em vista das incertezas econémicas e sociais que estdo expostas
(Hoeflitch, Pinheiro, Dalessandro & Malebranche, 2016).

A Norma Brasileira (NBR) da International Organization for Standardization (ISO) n.
31.000, instituida no ano de 2009, dispde sobre os principios e diretrizes da gestdo de risco. De
acordo com a norma, 0 risco permeia todas as atividades e processos de uma organizagédo e
pode impactar diretamente as atividades gerenciais, operacionais e a qualidade dos produtos,
comprometendo a seguranga e a satde dos usuérios. Dentre as vantagens que 0 gerenciamento
de risco pode proporcionar, é possivel citar: melhoria da eficacia organizacional, identificacdo
rapida de oportunidades e ameacas e aumento da probabilidade de atingir objetivos (ABNT,
2009). Dessa forma, o gerenciamento de risco torna-se necessario para otimizar o desempenho
da organizacdo, possibilitando a identificagdo de ineficiéncias e gargalos processuais que
requerem tratamento adequado.

O gerenciamento de risco pode ser utilizado como ferramenta estratégica para processos
de mudanca, analise critica e tomada de decisdes por mapear as diversas alternativas de
tratamento e priorizar as a¢oes adequadas (ABNT, 2009).

Segundo a NBR ISO 31.000 de 2009 (ABNT, 2009), o processo de gerenciamento de

risco envolve cinco etapas principais:

a) Estabelecimento do contexto: reconhecimento, estabelecimento e articulacdo dos
objetivos, das estratégias, do escopo e dos parametros que servirdo de base para o
desenvolvimento e implementacdo do processo de gestao de riscos. Uma vez conhecido
0 contexto, é necessario estabelecer o apetite e a tolerancia ao risco, assegurando sua
compatibilidade com a politica de gestdo da organizacéo.

b) Identificagcdo de riscos: reconhecimento de eventos potenciais capazes de afetar os
objetivos da organizacdo, fontes, areas de impacto e consequéncias potenciais capazes
de afetar os objetivos da organizagéo.

c) Anélise de riscos: compreensdo dos riscos identificados, envolvendo a apreciagdo de
suas fontes e/ou causas, da probabilidade de sua efetivacdo e de seus impactos
potenciais. Nessa etapa, 0 risco pode ser mensurado tanto qualitativa quanto
quantitativamente, devendo-se levar em consideracdo controles ja implementados e seu
nivel de eficacia.
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d) Avaliacdo de riscos: priorizacdo dos riscos analisados e das respetivas medidas de
tratamento a partir da compatibilizagéo do nivel de risco revelado na etapa de analise
com a tolerancia e apetite fixados pela organizacéo e demais critérios parametrizados
quando do estabelecimento do contexto.

e) Tratamento de riscos: selecdo de uma ou mais alternativas de resposta aos riscos
avaliados e suas respectivas medidas de implementacdo. A selecdo das opcOes de
tratamento de riscos envolve decisdes de custo e esfor¢o organizacional e o tratamento
deve estar integrado com outros processos da organizacéo.

Os riscos sdo passiveis de ocorréncia em todos 0s processos e provocam consequéncias
que podem comprometer a qualidade dos processos e do produto final. Assim, a avaliacdo de
risco pode contribuir para o alcance de diversas metas organizacionais por meio do
fornecimento de informagdes para os tomadores de decisdo e o estabelecimento de prioridades.

Paulo, Fernandes, Rodrigues e Eidt (2007) chamam atencdo para diversos fatores do
risco que compdem uma matriz ou indice de risco e contribuem para a mensuracao de riscos
organizacionais. A mensuracgdo de riscos assume abordagem qualitativa (avalia o risco em
termos mais direcionados a severidade e impacto do risco, considerando aspectos mais
subjetivos) e quantitativa (avaliacdo de risco de forma mais objetiva, por meio de modelos
probabilisticos). Os fatores de risco podem envolver diversas dimensdes, como: probabilidade,
intensidade, ocorréncia, frequéncia, severidade, efeito e impacto do risco. A matriz de risco é
geralmente formada por essas dimensdes que auxiliam na identificacéo, classificacdo dos niveis
de risco e tomada de decisdo pelos gestores. O célculo preciso de um indice de risco indica
ainda fragilidades organizacionais a que 0s gestores precisam estar atentos, visando a alocagédo
mais eficiente de recursos.

Diante do contexto exposto, torna-se necessario estudar como o gerenciamento de risco
se insere na realidade de 6rgdos ou entidades do setor pablico, em especial da Visa, nas acdes
relacionadas a saude publica. A aplicacdo de novos modelos gerenciais no contexto do setor
publico indica iniciativas de modernizacdo politico-institucional de forma a aprimorar a gestao

publica e torna-la mais estratégica.

3 Procedimentos metodoldgicos
3.1 Desenho do estudo

Para cumprir o objetivo proposto pelo trabalho, a metodologia cientifica utilizada foi a
pesquisa exploratoria de abordagem qualitativa e quantitativa (Gil, 2008). Assim, o propdsito
do trabalho foi apresentar temas gerais da vigilancia sanitaria, do setor farmacéutico e da gestdo

de riscos, utilizando dados qualitativos e quantitativos.
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3.2 Instrumentos para coleta dos dados

Em relacdo as técnicas utilizadas para o levantamento de dados, é possivel citar
pesquisas bibliogréaficas, documentais e de campo (Marconi & Lakatos, 2003). A pesquisa
bibliografica para a construcdo tedrica do tema fundamentou-se na literatura referente a
conceitos relacionados a gestdo de risco, vigilancia sanitaria e risco sanitario. A pesquisa
documental foi realizada a partir do levantamento da legislacdo vigente acerca da Visa e do
manual de boas préticas de fabricagdo de medicamentos. Leis federais e estaduais constituiram
esta pesquisa, além de Procedimentos Operacionais Padréo disponiveis no ambiente virtual da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria (SVS).

A pesquisa de campo envolveu questionarios, entrevistas e observagdo participante
(Markoni & Lakatos, 2003). Os questionarios foram elaborados e enviados para todas as 28
industrias farmacéuticas produtoras de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos (IFA)
submetidas a fiscalizacdo da Visa, configurando-se uma pesquisa censitaria. Ressalta-se que
algumas dessas empresas possuem mais de uma unidade de producdo em diferentes localidades
de Minas Gerais e que as inspecdes sanitarias ocorrem por unidade produtiva. Portanto, apesar
do Estado fiscalizar muitas unidades de producdo, a pesquisa centrou-se nas 28 empresas totais,
agrupando as unidades produtivas que fazem parte de uma mesma empresa e do mesmo sistema
de gestdo. Destaca-se também que o universo de pesquisa € composto apenas por empresas
fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos. As empresas fabricantes de gases
medicinais e excipientes ndo foram incluidas na analise, visto que elas foram apenas
recentemente incluidas no método de andlise de risco, instituido pelo POP-O-SNVS-015.

Foi realizado um pre-teste com 5 (cinco) empresas fabricantes de gases medicinais com
0 intuito de testar a aplicacdo do questionario e eliminar qualquer pergunta que poderia ser
considerada tendenciosa, ambigua ou dispensavel. As perguntas do questionario foram
divididas em 6 (seis) se¢des, que investigaram diferentes enfoques: ferramentas de qualidade e
risco utilizadas nos processos internos das empresas, certificacdo de qualidade, capacitacdo da
equipe, sistema de auditoria interna e percepcao acerca da alteracao de frequéncia de inspecoes
em virtude do novo planejamento de visitas da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais. Os
questionarios foram enviados através da plataforma GoogleForms, um servi¢o do Google para
a criacdo de formulérios digitais.

A pesquisa de campo também envolveu a realizagdo de entrevistas semiestruturadas
com responsaveis técnicos de 4 empresas produtoras de medicamentos localizadas na Regido

Metropolitana de Belo Horizonte, além de 2 gestores e inspetores do corpo técnico da Visa de
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Minas Gerais. Todas as entrevistas foram gravadas com a devida autorizacéo dos entrevistados
e transcritas, para possibilitar a analise mais criteriosa dos dados. Por fim, utilizou-se a
observacao participante com o intuito de melhor compreender os fluxos internos da rotina de
trabalho da Visa Estadual.

Segundo Gil (2008, p. 108),

A observacdo participante, ou observacdo ativa, consiste na participacdo real do
conhecimento na vida da comunidade, do grupo ou de uma situagéo determinada. Neste caso,
0 observador assume, pelo menos até certo ponto, o papel de um membro do grupo. Dai por
que se pode definir observacdo participante como a técnica pela qual se chega ao
conhecimento da vida de um grupo a partir do interior dele mesmo.

A observacao utilizada na pesquisa envolveu a busca de elementos comportamentais do
cotidiano das atividades da equipe de fiscalizacdo no que se refere a sua percep¢do sobre a
adoc¢do do novo modelo de gestdo de risco e seus impactos no processo de inspecao sanitaria.
Essa técnica contribuiu para melhor caracterizar o processo de fiscalizagdo dentro do modelo

de gestdo de risco analisado.

3.3 Analise dos dados

A analise dos resultados relacionou os dados e informacdes de natureza bibliogréfica,
documental e de campo de forma a identificar indicios que pudessem sinalizar os efeitos da
adocdo do modelo de gestéo de riscos nas inspecdes da Visa Estadual.

Segundo Gil (2008, p. 156), “a analise tem por objetivo organizar e sumariar os dados
de forma tal que possibilitem o fornecimento de respostas ao problema proposto para
investiga¢do”. Para tanto, estabeleceram-se 0s seguintes indicativos norteadores da analise: (a)
as mudancas de processos ocorridas nas industrias farmacéuticas em virtude da aplicacéo da
analise de risco pela Visa do Estado de Minas Gerais; (b) a percepcdo dos envolvidos em relagédo
ao novo modelo de gestdo de riscos adotado pela Visa e; (c) o historico evolutivo de
classificacdo do nivel de satisfatoriedade das industrias farmacéuticas decorrente das inspecdes
realizadas no periodo compreendido entre 2015 e 2018.

Por meio desses indicativos foi possivel identificar elementos sinalizadores acerca dos
principais impactos da aplicacdo do método de analise de risco para a Vigilancia Sanitéria e

para o Estado de Minas Gerais.

Rev. gest. sist. satide. Sao Paulo, 9(1), p. 94-118, jan. [abr. 2020
103


https://periodicos.uninove.br/index.php?journal=revistargss&page=index
http://www.accesoabiertoalyc.org/declaracion-mexico-pt/

Gerenciamento de risco nas inspec¢des sanitarias de inddstrias farmacéuticas: principais indicativos de impacto do
modelo adotado em Minas Gerais

4 Resultados e discussao

4.1 O modelo de gestdo de risco relacionado a medicamentos implantado pela vigilancia
sanitaria do estado de Minas Gerais

A Visa do Estado de Minas Gerais esta vinculada a Secretaria de Estado de Saude (SES)
e tem como finalidade coordenar e acompanhar as atividades referentes a diminuigdo e a
prevencdo de riscos a saude da populacdo. A Visa Estadual, representante do Nivel Central de
atuacdo do Estado, possui uma estrutura organizacional prépria formada por varios segmentos
de diferentes areas como medicamentos, alimentos, servi¢os de salde e infraestrutura fisica.
(Minas Gerais, 2018)

Especificamente na area de medicamentos, a Visa Estadual conta com o suporte de uma
unidade responsavel pela fiscalizacdo de medicamentos e correlatos. Essa unidade tem seu
escopo de atuagdo limitado as industrias fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos
ativos (IFA), excipientes e gases medicinais. Apesar do Nivel Central concentrar as acoes
voltadas para esses tipos de industrias devido a alta complexidade dos processos envolvidos, a
unidade conta com o suporte das Unidades Regionais de Saude (URS), no que concerne a
disponibilizacdo de pessoal para as inspe¢des sanitarias. De acordo com a Resolucdo da
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais n.17.0811/2005 (SES/MG, 2005), Minas Gerais
possui 18 Superintendéncias Regionais de Salde (SRS) e 10 Geréncias Regionais de Salde
(GRYS), totalizando 28 Unidades Regionais de Saude que auxiliam os 853 municipios do Estado.
Cabe a unidade responsavel auxiliar e orientar tanto as Regionais de Salde quanto o setor
produtivo submetido a regulacdo. (Minas Gerais, 2018).

As empresas sujeitas ao controle sanitario estdo localizadas em diferentes municipios
de Minas Gerais, sendo que 0s responsaveis pelas inspecdes sanitarias em estabelecimentos
fabricantes de medicamentos e congéneres sdo geralmente autoridades sanitarias em exercicio
no Nivel Central, com auxilio de inspetores lotados em outras Unidades Regionais de Salde,
dependendo da capacitacdo dos fiscais. Atualmente a unidade responsavel pela fiscalizagdo de
medicamentos inspeciona um total de 52 unidades de producdo, sendo esse quantitativo
representado pela Tabela 1, que expressa a distribui¢do das industrias do ramo de medicamentos
sujeitas a fiscalizacdo da Visa Estadual (Brasil, 2018). O quantitativo mencionado foi obtido
através da Plataforma FormSUS, que consiste em um servico digital disponivel aos 6rgaos
publicos e disponibilizado pelo Departamento de Informatica do SUS para a criacdo de

formularios eletronicos.
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Tabela 1 - Numero de unidades de producdo das industrias farmacéuticas segundo a
distribuicdo nas Unidades Regionais de Salde no Estado de Minas Gerais em

2018
. . Nimero de unidades de produgao
ROl Co el Medicamentos IFA Excipientes Gases Medicinais
Belo Horizonte 17 1 1 6
Coronel Fabriciano 0 0 0 3
Divinépolis 2 0 0 2
Itabira 0 0 0 2
Juiz de Fora 4 0 0 1
Montes Claros 2 0 0 1
Pouso Alegre 5 1 1 1
Uberaba 0 0 0 1
Uberlandia 0 0 0 1
Total 30 2 2 18

Fonte: Adaptado de FormSUS (Brasil, 2018).

De acordo com a Tabela 1, as 52 unidades de producédo sujeitas a fiscalizacdo estéo
localizadas em diferentes municipios de Minas Gerais, sendo que as demais URS ndo
mencionadas ndo possuem industrias fabricantes das linhas produtivas em questéo.

Conforme os resultados da pesquisa, a Visa conta ainda com um quadro reduzido de

fiscais sanitarios para realizar as inspecdes periodicas (Tabela 2).

Tabela 2 - Nimero de inspetores sanitarios capacitados para a realizacdo de inspecdo
sanitaria no ramo de medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e gases
medicinais no Estado de Minas Gerais em 2018

Linhas ]

Produtivas Nuamero de Inspetores
Medicamentos o5
IFA 7
Gases Medicinais 23

Fonte: Adaptado de FormSUS (Brasil, 2018).

Como pode ser visualizado pela Tabela 2, o quantitativo de fiscais capacitados é
compativel proporcionalmente com o nimero de industrias das linhas produtivas referentes.
Segundo a pesquisa de campo realizada por meio de entrevistas e observacdo pessoal,
constatou-se que apesar dos fiscais receberem a capacitacdo adequada, nem sempre eles estao
disponiveis para realizarem inspec¢des em diferentes municipios, o que é dificultado ainda mais
pela locomocéo dos fiscais para empresas instaladas em municipios mais distantes e conflitos
de datas de inspe¢do com a agenda de atividades das Unidades Regionais e do Nivel Central,
como evidenciado na fala de alguns entrevistados na pesquisa. Além disso, o tramite para as
fiscalizacOes € demorado, com tempo médio de 1 semana para a realizacao de inspec¢éo in loco.
Ap0s a inspecdo, os inspetores precisam elaborar em conjunto o Relatorio de Inspecgéo (RI) e,

dependendo da classificacdo da empresa, os fiscais devem acompanhar a adequagdo das ndo
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conformidades detectadas e elaborarem pareceres técnicos. Os inspetores possuem uma ampla
gama de atividades técnicas e gerenciais, que ndo se restringe apenas a fiscalizacdo sanitéria, o
que é agravado ainda mais nas Unidades Regionais de Saude. Desse modo, observa-se que o
numero reduzido de inspetores disponiveis para realizar inspe¢des constitui um dos desafios da
Visa Estadual.

Alguns ordenamentos estaduais referentes a fiscalizacdo sanitaria merecem destaque na
pesquisa. Instituido pela Lei Estadual n. 13.317/1999 (Minas Gerais, 1999), o Codigo de Saude
do Estado de Minas Gerais, define as competéncias por parte do Estado no ambito do SUS e
ressalta o papel dele na protecéo da salde publica. A referida Lei também define as condigdes
de renovacdo de alvara sanitério e o prazo de validade desse instrumento.

O alvaréa sanitario concedido pela Visa aos estabelecimentos sujeitos a fiscalizacdo
sanitaria, até o ano de 2016, possuia validade de apenas 1 ano a partir da sua emissdo, renovavel
por periodo iguais e sucessivos. A periodicidade de 1 ano para vencimento do alvara sanitario
e a reduzida disponibilidade de técnicos capacitados, resultaram no acimulo de atividades na
esfera estadual. Tudo isso dificultou o cumprimento da legislacdo, visto que as empresas
solicitavam a renovacdo do alvara sanitario, mas a Visa era incapaz de cumprir todas as suas
obrigagdes dentro do prazo legalmente estipulado, ficando as empresas sem amparo publico.
Esse problema estrutural da Visa aumentava ainda mais os riscos para a satde da populagdo, a
medida em que as industrias ndo estavam sendo monitoradas quanto a aspectos técnicos de
qualidade e controle da producéo (Morais, 2017).

Com isso, novas diretrizes e padronizacdes para 0 processo de inspe¢do sanitaria foram
propostas a fim de minimizar os problemas referentes a alta periodicidade das inspecdes e
elevado dispéndio de recursos por parte da Administracdo Publica estadual. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) buscou o aprimoramento do processo de inspec¢édo
sanitaria com a adocdo de modelos inovadores de gerenciamento no setor publico, como
explicado na fala de um dos entrevistados. O remodelamento do processo de inspe¢do sanitaria
da Anvisa resultou de um estudo continuo e provocou uma série de mudangas no ambito da
Visa, ampliadas ao nivel estadual. A categorizacdo de estabelecimentos com base nos riscos
sanitarios foi a solu¢do encontrada para otimizar o processo de inspe¢do e gerenciar 0S riscos
envolvidos no processo de fabricagdo de medicamentos. Assim, o0 método de analise de risco
determinou a periodicidade das visitas aos estabelecimentos conforme o grau de risco das
atividades desenvolvidas pelas empresas.

Para estender o prazo de validade do alvara sanitério, as legislacfes vigentes no &mbito
federal e estadual foram alteradas. A Lei Estadual n. 22.447/2016 (Minas Gerais, 2016),
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modificou o Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais, redefinindo a frequéncia das
inspecdes sanitarias, por meio da modificagdo do Artigo 85:

Art. 85 — Os estabelecimentos sujeitos ao controle e a fiscalizacdo sanitaria terdo alvara
sanitario expedido pela autoridade sanitaria competente, municipal ou estadual.

8 1° — A concessdo do alvara sanitario fica condicionada ao cumprimento de requisitos
técnicos e a inspe¢do da autoridade sanitaria competente.

8§ 2°— Serdo inspecionados os ambientes internos e externos do estabelecimento, os produtos,
as instalacBes, as maquinas, 0S equipamentos, as normas e as rotinas técnicas do
estabelecimento.

§ 3° — O alvaré sanitario poderd, a qualquer tempo, ser suspenso, cassado ou cancelado, no
interesse da salde publica, sendo assegurado ao proprietario do estabelecimento o direito de
defesa em processo administrativo sanitario instaurado pela autoridade sanitaria competente.
Art. 85-A — O tempo de validade e a renovacédo do alvara sanitario a que se refere o art. 85
serdo concedidos de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos
respectivos estabelecimentos e serdo regulamentados por meio de norma técnica expedida nos
termos do inciso Il do art. 7° desta lei.

8§ 1° — Considera-se risco sanitario a probabilidade que os produtos e servicos tém de causar
efeitos prejudiciais a salde das pessoas e das coletividades.

§ 2° — O procedimento para avaliagdo do risco sanitario de cada tipo de estabelecimento sera
definido pelo 6rgédo sanitario competente em regulamentacéo especifica.

§ 3°— A avaliacdo do risco sanitario, observado o procedimento previsto no § 2°, sera efetuada
durante qualquer inspecao sanitaria que a autoridade competente realizar no estabelecimento,
ainda que a inspec¢do ndo tenha, originalmente, essa finalidade.

Art. 85-B — Para os estabelecimentos que ainda ndo tiverem sua avalia¢do de risco sanitario
definida nos termos do § 2° do art. 85-A:

| — o tempo de validade do alvara sanitario sera de um ano a partir de sua emissao, renovavel
por periodos iguais e sucessivos;

Il — a renovacdo do alvara sanitario devera ser solicitada a autoridade competente pelo
responsavel pelo estabelecimento entre noventa e cento e vinte dias antes do término de
vigéncia do alvara. Paragrafo Unico — Até que seja expedida a decisdo da autoridade sanitaria
competente quanto a renovacdo do alvard sanitario, o tempo de validade do alvard sera
prorrogado, desde que a solicitacdo de renovacdo tenha sido feita de acordo com as exigéncias
devidas (Minas Gerais, 2016, art.85).

Ap0s a alteracdo da Lei Estadual n. 13.317/1999 (Minas Gerais, 1999), o processo de
inspecdo sanitaria teve sua frequéncia determinada legalmente pelo risco sanitério associado, a
partir da analise de risco dos estabelecimentos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria.

Em decorréncia da instituicdo da Lei Estadual n. 22.447/2016 (Minas Gerais, 2016) e
com o intuito de regulamentar a avaliacdo de risco desenvolvida pela Visa, a Resolucao
SES/MG n. 5.710/2017 (SES/MG, 2017), instituiu Procedimentos Operacionais Padrao (POPS)
para a avaliagdo de risco sanitario durante a inspecédo sanitéria de verificacdo das Boas Préticas
de Fabricacdo, sendo um deles o POP-O-SNVS-015: Planejamento de inspecOes para
verificacdo das boas praticas de fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos com base

no risco sanitario associado. Ressalta-se que, em nivel estadual, os estabelecimentos sujeitos a
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alteracdo de frequéncia de inspegdo sdo aqueles fabricantes de medicamentos e insumos
farmacéuticos, estando excluidos até o momento de realizacdo da pesquisa as inddstrias
fabricantes de gases medicinais.

Desenvolvido pela Anvisa, o procedimento consiste nas orientagdes de uso da
ferramenta de célculo do indice de risco com utilizagdo de critérios técnicos de classificacdo. A
ferramenta permite categorizar os estabelecimentos farmacéuticos de acordo com seu indice de
risco, o que possibilita definir a frequéncia das inspecfes sanitarias seguintes. Primeiramente,
é importante destacar alguns conceitos envolvidos na avaliacdo de risco: A) risco intrinseco:
risco inerente das instalagdes, processos e produtos de um determinado estabelecimento; e B)
risco regulatorio: estimativa do risco, baseada nos dados e resultados da ultima inspecéo (Brasil,
2014). O roteiro para calcular o indice de risco dos estabelecimentos consiste no Guia para
avaliacdo da complexidade e criticidade de estabelecimentos fabricantes de medicamentos,
componente do POP-O-SNVS-015 (Brasil, 2014). As principais matrizes de determinagéo
desse guia estdo expostas nos Quadros 1, 2, 3, 4.

Como pode ser visualizado no Quadro 1, o risco intrinseco ao estabelecimento é
determinado pela complexidade do estabelecimento e pela criticidade dos produtos fabricados,
sendo obtido pela combinacdo dos dois fatores de risco. A complexidade envolve diversas
caracteristicas técnicas e operacionais das instalacBes, processos e produtos, nimero de
colaboradores, diversidade de processos produtivos, equipamentos de producdo, circulacdo
nacional e/ou internacional, portfélio de produtos, fabricacdo de produtos oficinais, operacdes
produtivas, produtos de baixa poténcia, utilizacdo de terceiros para etapas produtivas, dentre
outras (Brasil, 2014).

Quadro 1- Matriz de determinacdo do risco intrinseco segundo POP-O-SNVS-015

Fator de Risco Matriz para Estimativa do Risco Intrinseco
esabelecimento, o GTEEE
’ Complexidade | Baixa | Média Alta
(DR AEEE S Baixa Baixo | Baixo Médio
processos e produtos, T - —
¢ pontuada como: Média Baixo | Médio Alto
Alta Médio | Alto Alto

A criticidade dos
produtos  fabricados
pelo estabelecimento
para o Sistema Unico
de Salde é pontuada
como:

Fonte: Adaptado de Brasil, 2014.
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O fiscal sanitario deve preencher todas as informacdes requeridas no momento da
inspecdo, por meio da atribuicdo de uma pontuagdo a cada caracteristica do estabelecimento: 1-
baixa complexidade; 2- média complexidade; e 3- alta complexidade. A pontuacéo reflete a
relevancia de cada caracteristica para a complexidade do estabelecimento e a soma total dos
pontos determina a classificacdo da complexidade do estabelecimento em alta, média ou baixa
(Brasil, 2014).

A criticidade dos estabelecimentos, outro fator integrante na composi¢do do risco
intrinseco ao local, representa a importancia dos medicamentos utilizados pelos pacientes que
fazem parte dos programas de assisténcia farmacéutica do SUS. E classificado com baixa,
média ou alta criticidade de acordo com as caracteristicas dos medicamentos fabricados, a partir
de uma lista pre-definida (Brasil, 2014).

De acordo com o Quadro 2, o risco regulatorio, segunda variavel na determinacao do
indice de risco, é determinado conforme o numero e o perfil das ndo conformidades

identificadas na ultima inspecdo de verificacdo das boas praticas de fabricacdo (Brasil, 2014).

Quadro 2 - Matriz de determinacéo do risco regulatorio segundo POP-O-
SNVS-015 de 2014

Nao
conformidades
Menores < 5
Grupo | | Nzo conformidades
Maiores =0
Ndo conformidades
Criticas =0
Ndo conformidades
Menores > 5
Grupo | Ndo conformidades

I Maiores =0
O risco regulatério indicado pelo Néo  conformidades
perfil de ndo conformidades mais Criticas = 0

recentes é: Nao

conformidades
Menores 2 0
Grupo | Nao

Il | conformidades
Maiores <5
Ndo conformidades
Criticas =0
Obs: Caso o estabelecimento seja
classificado como insatisfatério na
inspecao de rotina a classificagdo de
grupo acima nao se aplica

Fonte: Adaptado de Brasil, 2014.
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Como se pode observar no Quadro 3, o indice de risco do estabelecimento é o resultado

da combinacéo dos riscos intrinseco e regulatorio.

Quadro 3 - Matriz de determinagdo do indice de risco do estabelecimento segundo POP-O-
SNVS-015 de 2014

A combinacéo

do risco Risco Intrinseco
intrinseco e do Risco . T

risco regulatério Regulatdrio DO | LRI Alto
resultam no Grupo | A A B
seguinte indice Grupo Il A B c
de risco para o Grupo Il B C c

estabelecimento

Fonte: Adaptado de Brasil, 2014.

A categorizacdo do risco determina a frequéncia recomendada para a inspec¢do sanitaria
seguinte. O Quadro 4 apresenta a frequéncia de inspe¢des recomendada para o indice de risco

correspondente.

Quadro 4 - Matriz de determinacédo da frequéncia de inspec¢do recomendada para o
estabelecimento segundo POP-O-SNVS-015 de 2014

indice de Risco Frequéncia Recomendada
A Frequéncia reduzida (de 24 a 36 meses)
B Frequéncia moderada (de 12 a 24 meses)
C Frequéncia intensiva (< 12 meses)
Utilizando-se do indice de risco determinado, a frequéncia de inspecéo recomendada
para o estabelecimento é:

Fonte: Adaptado de Brasil, 2014.

Como pode ser visualizado no Quadro 4, os estabelecimentos classificados com indice
de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos a cada trés anos, risco igual a “B”
devem ser inspecionados pelo menos a cada dois anos e risco igual a “C” devem ser
inspecionados anualmente por representarem risco mais elevado a satde da populacao.

O POP-0O-SNVS-015 (Brasil, 2014) altera a frequéncia de inspecéo sanitaria e modifica
0 escopo e duracdo das proximas inspecoes. O escopo recomendavel para a inspecéo seguinte
é determinado pelos préprios inspetores e se baseia nas ndo conformidades mais graves que
precisam ser analisadas com mais rigidez e receber maior atencdo na proxima fiscalizacéo. Cabe
destacar que o indice de analise de risco deve ser atualizado em todas as inspecdes de
verificacdo de boas préaticas ou sempre que forem introduzidas mudangas no estabelecimento
capazes de alterar sua complexidade e criticidade.

O método de calculo do indice de risco orienta todos os atores envolvidos na area da
Visa, auxiliando no planejamento das inspecdes para verificacdo das boas praticas de fabricacdo
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nas industrias fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos. Dessa forma, a gestao de
risco permite categorizar as empresas de maneira clara e objetiva, aprimorando o processo de

inspecdo sanitaria.

4.2 Indicativos de impacto da implantacdo do gerenciamento de risco na efetividade do
processo de inspecao sanitaria em industrias farmacéuticas

O questionario enviado foi preenchido por Responsaveis Técnicos de 19 industrias
fabricantes de medicamentos e 2 fabricantes de IFA, totalizando 21 respostas, 0 que representou
75% do universo total da pesquisa. Em relagdo as entrevistas, as pessoas foram identificadas no
estudo pela seguinte maneira: Responsaveis Técnicos das industrias (Entrevistados A e B) e
Gestores/Fiscais da Visa Estadual (Entrevistados C e D).

Um dos indicativos de impacto explorados na pesquisa foi a mudanca de processos que
a aplicacdo da andlise de risco pela Visa provocou nas industrias. De acordo com as respostas
do questionario, 76,2% das industrias declararam que os processos ndo foram modificados, 19%
afirmaram que os processos foram modificados positivamente e 4,8% declararam que 0s
processos foram modificados, mas sem alteracdo de resultados. Os dados demonstram que a
gestdo de risco ndo impactou negativamente na mudanca de comportamento da equipe das
indUstrias ou na queda de qualidade dos produtos.

O Entrevistado A argumentou, ainda, que 0s processos internos nas industrias ndo se

modificam com facilidade e rapidez, como exposto no seguinte comentario.

Na realidade o que acontece de um ano para outro na industria ndo existe uma grande
alteracdo, a ndo ser que haja alguma alteracdo em alguma resolucdo, dai tem impacto sim
para a gente. Vocé ndo consegue fazer mudancas significativas de um ano para outro em uma
empresa, a ndo ser que tenha mudado alguma area, uma nova linha, ou coisa desse tipo. Uma
empresa ja funcionando ndo ha grandes alteracGes, uma vez que ndo se constréi nada em um
ano em termos documental de validagédo, ndo se conclui nenhum processo. Esse intervalo
maior é bom para empresa e até mesmo para a Visa em relacao as inspecdes, pela dificuldade
que eles tém em inspecionar anualmente todas as empresas, principalmente com um ndmero
reduzido de fiscais. Essa mudanca € interessante tanto para a empresa guanto para a Visa
(Entrevistado A).

A pesquisa ainda analisou como segundo indicativo de impacto a percepgdo dos
envolvidos em relacdo ao novo modelo de gestéo de riscos adotado pela Visa. Os resultados do
estudo mostraram que 19 empresas concordam plenamente com a alteracdo de frequéncia,
escopo e duracdo da inspecdo baseada na andlise de risco, enquanto duas empresas concordam

parcialmente, o que demonstra um consenso positivo quanto a aplicacdo do modelo de anélise

de risco.
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Em complemento, quando questionados acerca da possivel queda da qualidade dos
produtos e processos das industrias devido a diminuicéo da frequéncia de inspe¢do baseada no
risco sanitario, todos 0s responsaveis técnicos entrevistados alegaram que a qualidade
permanece a mesma até mesmo apés a ampliacdo do prazo de renovacdo do Alvara Sanitario.

O Entrevistado A corroborou com esse argumento:

Todo processo tem erros e falhas sim, mas hoje ndo séo em funcao da inspecao sanitaria, no
passado era assim, as pessoas trabalhavam apenas para se adequar e passar em uma
inspecdo. Atualmente acho que ndo é mais essa rotina. A maioria das empresas para se
manter no mercado ndo podem trabalhar mais dessa forma, mesmo porque 0s requisitos
regulatérios hoje no desenvolvimento e registro de produtos sdo muito criticos, a Anvisa é
muito rigorosa em relacdo a isso. As empresas mantém o padrdo de qualidade para
sobreviverem no mercado (Entrevistado A).

O Entrevistado B ainda afirmou que a cultura da qualidade ja esta internalizada na
organizagdo, uma vez que os consumidores e ndo somente a Visa apresentam exigéncias severas
quanto a qualidade dos produtos consumidos, principalmente por serem produtos que impactam
diretamente na satde dos usuarios.

As entrevistas com fiscais sanitarios corroboraram com essa percepgao positiva sobre o
novo modelo de gestdo de riscos instituido pelo POP-O-SNVS-015. O Entrevistado D expds
seu ponto de vista satisfatorio no comentario destacado.

A respeito da categorizacao de risco e do espacamento das inspecdes que originalmente eram
feitas a cada 12 meses, é uma tendéncia internacional. O POP 15 define essas ferramentas
metodoldgicas para vocé quantificar e dosar esses riscos, 0s procedimentos sdo bem
detalhados e tentam considerar varios critérios, como por exemplo: tamanho da empresa,
namero de funcionarios, nimero de linhas, portfélio dos produtos, eles tentam dar uma
abrangéncia bem objetiva de cada empresa. E bastante interessante vocé quantificar o risco
e dar esse espacamento, ndo havendo prejuizo ao risco sanitario, porque Vocé esta
calculando o risco daquela empresa em que a inspecéao foi espacada para cada 2 ou 3 anos.
E com esse POP 15, vocé tem mais condi¢des de conhecer e avaliar melhor a empresa com
mais objetividade. A partir desse POP de categorizacéo vocé mitiga o risco [...] Eu concordo
plenamente com essa alterac@o das inspegdes. As equipes das vigilancias sanitarias estao
bem reduzidas, tanto no estado quanto no municipio, entdo temos tido dificuldades em
cumprir o tempo minimo de inspec¢do sanitaria que era de 12 meses (Entrevistado D).

Além disso, o Entrevistado D chamou atencdo para a existéncia de um setor préprio
responsavel pela area de pds comercializagdo de medicamentos, segmento componente da
Vigilancia Sanitaria do Nivel Central. Segundo o entrevistado, a Visa se cercou de uma série
de mecanismos e formas de acompanhamento (como inspecdes investigativas e verificacao de

registros de dendincias) para assegurar o padrdo de qualidade das industrias no periodo em que
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elas ndo serdo inspecionadas dependendo da sua classificacdo de risco. Visto isso, a pés-
comercializacdo trata-se de uma forma de assegurar que as industrias cumpram com 0S
requisitos legais de qualidade dos produtos ofertados mesmo sem a fiscalizacdo anual. Nota-se
que as industrias, em geral, estdo preocupadas com a prépria imagem e com 0 seu historico
publico, dedicando-se a manter a qualidade no padrdo desejado em todas as fases do processo
de producéo, o que inclui fases de pés comercializagdo no mercado

No entanto, o Entrevistado C considerou preliminar a analise da ferramenta de calculo
de risco, visto que foi instituida recentemente no ano de 2017 no Estado de Minas Gerais e
ainda ndo foi possivel mensurar de forma precisa 0s reais impactos da alteragdo promovida.
Contudo, o Entrevistado C demonstrou suas expectativas positivas quanto a alteracdo de
frequéncia das inspecdes: “O nivel de satisfatoriedade das empresas nos ultimos anos foi muito
superior a anos anteriores, 0 que mostra o amadurecimento do setor nessas areas da qualidade
[...] acredito que as empresas ja estdo mais maduras no cumprimento das normas’’.

O argumento do Entrevistado C corroborou com o terceiro indicativo de impacto da
pesquisa que se evidencia no historico de classificacdo do nivel de satisfatoriedade das
industrias farmacéuticas decorrente das inspecdes realizadas no periodo compreendido entre
2015 e 2018, como é retratado na Tabela 3.

Tabela 3 - Numero de industrias farmacéuticas de acordo com suas classificacdes resultantes
das inspecdes realizadas pela Vigilancia Sanitaria no Estado de Minas Gerais entre

0s anos de 2015 e 2018
Ano | Ndmero Classificacao das industrias
de
INSPECOES |"satisfatoria Em Insatisfatdria
Exigéncia
2015 41 19 16 6
2016 49 38 5 6
2017 40 27 11 2
2018 24 17 5 2
Total 154 101 37 16

Fonte: Elaboragdo propria.

Observa-se na Tabela 3 que o nimero de empresas classificadas como “Satisfatoria” foi
superior ao niimero de empresas classificadas como “Em Exigéncia” ou “Insatisfatéria”, fato
que pode ser evidenciado ao longo de todo o periodo analisado. Dentre o total de 154 inspecGes
realizadas entre os anos de 2015 e 2018, aproximadamente 66% das inspecOes tiveram

resultados satisfatorios.
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Além disso, a Tabela 4 retrata 0 nimero e o perfil das ndo conformidades detectadas nas
inspecdes de verificagdo de boas préticas de fabricacdo conforme as se¢es do Relatdrio de

Inspecao.

Tabela 4 - Numero de ndo conformidades (NC) mais frequentes nas industrias fabricantes de
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos fiscalizadas pela Vigilancia
Sanitaria de Minas Gerais em 2017

Categoria NC NC NC criticas
menores | maiores

Informagoes Gerais 4 0 0
Utilidades 0 0 0
Amostragem e 4 1 0
Armazenamento

Producdo 0 0 0
Controle de Qualidade 0 1 0
Garantia da Qualidade 3 8 3
Total 11 10 3

Fonte: Elaborag&o propria.

A Tabela 4 destaca que o numero total de ndo conformidades detectadas no ano de 2017
foi igual a 24, sendo que 11 delas se configuram como ndo conformidades menores, ou seja,
ndo apresentaram risco a salde da populacdo. Diante disso, pode-se afirmar que o histdrico de
classificacdo das industrias mostrou-se favoravel a aplicacéo da gestéo de riscos pela Visa, visto
gue ndo ha necessidade de inspecionar-se anualmente empresas que apresentaram niveis altos
de satisfatoriedade.

Nesse sentido, apesar de ser preliminar a andlise concreta do impacto da alteracdo
promovida, espera-se que os resultados da gestdo de riscos sejam positivos em fungdo do
amadurecimento da cultura da qualidade, incorporada aos processos produtivos e gerenciais das
industrias, o que € evidenciado pela percepc¢do dos agentes envolvidos, pela ndo modificacdo
dos processos internos das empresas e pelo historico de classificacdo das industrias,
configurando os principais indicativos de impacto favoraveis ao modelo de gestéo de risco.

5 Consideracdes finais

Em relacdo aos principais indicativos de impacto do modelo de anélise de risco na
producéo de medicamentos e insumos farmacéuticos apos a instituicdo do POP-O-SNVS-015
(Brasil, 2014), nota-se consenso entre 0s responsaveis técnicos das industrias e os fiscais da
Visa de Minas Gerais. De maneira geral, as percepcOes dos entrevistados sdo positivas quanto
a mudanca de frequéncia de inspecdo, em decorréncia dos indicios de impactos positivos

destacados nos dois setores. No caso das industrias, 0s processos internos ndo sdo amplamente
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modificados de um ano para o0 outro, 0 que néo resulta em perdas de qualidade dos produtos e
reduz, consequentemente, a necessidade de inspecdo anual. No caso da Visa, a mudanca
também foi benéfica, aumentando o direcionamento das inspec¢des sanitarias para atender as
empresas gque apresentam maiores riscos a saude da populacdo e tornando o processo de
inspecdo sanitaria mais objetivo, seguindo critérios bem definidos, baseados no indice de risco.
As fiscalizagOes estatais se tornaram, portanto, mais direcionadas aos pontos de maior
vulnerabilidade do setor produtivo, o que indica uma proposta inovadora do modelo de gestédo
do Estado. Outra vantagem foi a solucdo da dificuldade no cumprimento da legislacéo, ja que
a unidade responsavel pela fiscalizacdo de medicamentos tornou-se capaz de atender as
solicitacGes de renovacdo do alvard sanitario das empresas dentro do prazo legalmente
estipulado.

A implantacdo do modelo de gestdo de risco mostrou indicios de impactos positivos
para o setor publico em decorréncia do aumento da eficiéncia administrativa e da otimizagao
do gasto publico direcionado as fungdes de inspecao, ja que as fiscalizagbes anuais envolviam
uma ampla gama de recursos humanos e financeiros. Assim, o método permite a alocacédo de
recursos de forma mais eficiente por parte do Estado, disponibilizando mais recursos e tempo
para os técnicos da Visa se dedicarem a outras atividades e demandas além da fiscalizag&o in
loco.

Por outro lado, nota-se que a otimizacao do processo de inspecao sanitaria ndo acarretou
prejuizos a salde da populacdo, uma vez que nao restringe o processo de fiscalizacdo, mas téo
somente o direciona e prioriza, sem perdas mensurdveis na qualidade dos produtos
farmacéuticos fabricados. No atual contexto de limitacdo de pessoal para atender a programagéo
intensa de inspe¢des em uma grande dimenséo territorial, o modelo de gestéo de riscos torna-
se uma alternativa viavel e segura para solucionar o problema. E possivel presumir, portanto,
que a introducdo da variavel de risco sanitario representa uma grande mudanca na conducéo
das inspec@es sanitarias, padronizando e otimizando o processo, por meio da determinacao de
critérios de classificacdo mais objetivos.

A partir do estudo realizado, infere-se que o contexto em que as industrias farmacéuticas
de Minas Gerais estdo inseridas propicia um cenario favoravel a aplicacdo do método de
avaliacdo de risco. Essa predisposicdo decorre da maturidade do mercado farmacéutico e das
ferramentas e instrumentos de qualidade e gestdo adotados pelas empresas atuantes no setor,
permitindo a ampliacdo da validade do alvara sanitario. Dessa forma, parte-se do pressuposto
de que as empresas ja tém maturidade suficiente para serem inspecionadas em periodos mais

longos e espagados de tempo, com base na classificagdo do indice de risco. Nota-se também
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que a Visa possui uma série de mecanismos para assegurar que as industrias ndo inspecionadas
anualmente cumpram com as boas praticas de fabricacdo, fato evidenciado pela forte atuacéo
da Visa Estadual na fiscaliza¢do pds comercializacao.

Além disso, destaca-se que a analise da ferramenta de calculo do indice de risco ainda
se encontra em fase preliminar, visto que foi implementada no ano de 2017 e, apenas em 2020,
todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos e insumos terdo sido inspecionados
dentro de um novo cronograma e serdo devidamente impactados com a respectiva mudanca.
Nesse sentido, sugere-se que estudos futuros venham aprofundar o entendimento sobre o real
impacto do modelo de gestéo de risco, de forma a mensurar com maior precisdo o impacto da

alteracdo na frequéncia de inspecéo sanitaria.
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