NOTA TECNICA ANVISA/CONASS/CONASEMS

Em fevereiro de 2006 o Ministério da Saude editou a Portaria n° 399/GM, que
divulgou o Pacto pela Saude 2006 e aprovou as diretrizes operacionais do referido pacto,
ja aprovado pela Comisséo Intergestores Tripartite do SUS e pelo Conselho Nacional de
Saude. Esse novo pacto originou-se da necessidade de qualificar e implementar o
processo de descentralizagdo, organizacdo e gestdao do SUS; do aprimoramento do
processo de pactuagao intergestores, objetivando a qualificagdo, o aperfeicoamento e a
definigdo das responsabilidades sanitarias e de gestdo entre os entes federados no
ambito do SUS; da necessidade de definicdo de compromisso entre os gestores do SUS
em torno de prioridades que apresentem impacto sobre a situacédo de saude da populagao
brasileira.

A habilitacdo de estados e municipios definida pela NOB 01/96 é substituida pelo
Termo de Compromisso de Gestao, instrumento que formaliza o pacto realizado entre as
esferas, federal, estadual e municipal. A reformulagdo do processo de pactuagao,
derivado da analise da situacdo de saude (do pais), com definicdo de prioridades
expressas em objetivos e metas, com foco em resultados e a constituigdo de um conjunto
de compromissos sanitarios a serem assumidos e cumpridos pelas trés esferas de
gestao.

A vigilancia sanitaria se insere neste processo adotando um novo modelo de
pactuacao das suas agdes, a partir da definicdo participativa das diretrizes estratégicas
para o setor, que leve em conta uma nova logica de programacdo, ao substituir o
mecanismo de categorizacdo das agdes por niveis de complexidade, conforme definidas

na Portaria 18/SAS, pelo sistema de gestdo solidaria entre as esferas de governo, e

considerando o enfoque de risco, segundo preconizado na Portaria n® 399/GM.

No texto relativo ao Eixo | — Organizagdo e Gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no ambito do SUS, do documento base que orientou a discussao e
elaboracdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA ja sao estabelecidas as
bases do novo modelo de pactuacao: “A heterogeneidade decorrente das especificidades
locais implicara a construgcdo de pactos que expressem tal diversidade, abolindo-se a
utilizacdo exclusiva da classificacdo das acdes por niveis de complexidade. Nesse
sentido, estabelece-se como agédo essencial a revisdo do processo de planejamento e
execugdo das agées de Vigildncia Sanitaria sob uma nova Optica, a da responsabilidade
Sanitaria, por meio da definicdo de um elenco norteador de agcbes que permita assimilar

as diversidades locais, os problemas de saude e as necessidades de intervengdo diante
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da estrutura existente. Dessa forma, o elenco de acbes devera ser pactuado
locorregionalmente como parte integrante de um processo de desenvolvimento dos
servigos de Vigilancia Sanitaria capaz de subsidiar a descentralizagdo e de gerar agbes

mais efetivas para a promogao e a prote¢cao da saude da populagdo”.

As Diretrizes Operacionais do Pacto de Gestao (Série Pactos pela Saude 2006,
vol.1, pg. 41; MS) definem as responsabilidades sanitarias e atribuigbes dos gestores
municipais, estaduais, do Distrito Federal e do gestor federal. Estabelecem ainda que:

e a gestdo do Sistema Unico de Saude é construida de forma solidaria e cooperada,
com apoio mutuo através de compromissos assumidos nas Comissdes
Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT);

e algumas responsabilidades atribuidas aos municipios devem ser assumidas por
todos os municipios. As demais responsabilidades serao atribuidas de acordo com
0 pactuado e/ou com a complexidade da rede de servicos localizada no territério
municipal.

O Termo de Ajuste e Metas — TAM, que formalizava a pactuagao das acgdes de
vigilancia sanitaria, é substituido por um conjunto de agbes que abrange elementos de
estrutura para o funcionamento dos servicos, tais como instalacées fisicas, equipamentos,
sistema de informagdes, marco legal, capacitagcdo de equipe técnica, instalacdo de
servico de acolhimento de denuncias. Um segundo conjunto de acgdes se refere ao
gerenciamento do risco sanitario, composto por inspe¢ao sanitaria, monitoramento de
qualidade de produtos, investigacdo de surtos e controle de doengas cujos fatores
determinantes estejam em seu campo de atuagéo.

Resultado de um processo de construgao tripartite foi aprovada na CIT de
21/06/2007 a Portaria GM n° 1998 de 21 de agosto de 2007 que regulamenta o
Componente de Vigilancia Sanitaria do Bloco de Financiamento da Vigilancia em Saude,
bem como os critérios de repasse de recursos financeiros para a execugao das agoes de
vigilancia sanitaria.

Essa Portaria estabelece:

e A instituicao do Piso Estruturante, composto por recursos financeiros oriundos do
PAB/VISA e Taxas de Fiscalizagao de VISA;

° A instituicdo do Piso Estratégico, composto pelos recursos financeiros oriundos do
MAC/VISA e Taxas de Fiscalizagao de VISA.



e O Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria — TFVISA de cada Estado sera definido
a partir do Piso Estratégico, mediante:

| - valor per capita, calculado a razdo de R$ 0,21 (vinte e um centavos) por habitante/ano

ou Piso Estadual de Vigilancia Sanitaria, no valor de R$ 450.000,00 (quatrocentos e

cinquenta mil reais) para unidades federadas cujo valor per capita configurar um teto

abaixo desse valor, e

Il — Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

e O Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria — TFVISA do Distrito Federal sera
definido, mediante:

I- Piso Estruturante, calculado pelo valor per capita a razdo de R$ 0,36 (trinta e seis

centavos) por habitante/ano, e

lI- Piso Estratégico, calculado pelo valor per capita a razdo de R$ 0,21 (vinte e um

centavos) por habitante/ano e Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

e O Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria — TFVISA de cada Municipio sera
definido, mediante:

| - Piso Estruturante, calculado pelo valor per capita a razdo de R$ 0,36 (trinta e seis

centavos) por habitante/ano ou Piso Municipal de Vigilancia Sanitaria, no valor de R$

7.200,00 (sete mil e duzentos reais)/ano para municipios cujo valor per capita configurar

um teto abaixo desse valor, e compde o segmento Estruturante do Elenco Norteador das

Acoes de VISA;

Il - Piso Estratégico, calculado pelo valor per capita a razdo de R$ 0,20 (vinte centavos)

por habitante/ano, se pactuados na Comissédo Intergestores Bipartite (CIB), conforme

critérios que compdéem o segmento de Gerenciamento de Risco do Elenco Norteador das

Acdes de VISA.

o O Elenco Norteador das Acdes de VISA compde o Anexo IV da referida Portaria e é
constituido por dois grupos de agdes:

Grupo |: Agdes para a estruturacao e fortalecimento da gestao

AREA DE _ PARAMETROS
ESTRUTURAGAO

Profissional ou equipe de VISA investida na fung¢do por ato
1. Estrutura legal legal.

Instrumento legal de criacdo da VISA, com definigdo de
atribuicdes e competéncias.

Inclusdo na estrutura organizacional da respectiva
Secretaria de Saude.

Cddigo Sanitario ou instrumento que viabilize a utilizagdo




de legislacao estadual e/ou federal.

2. Estrutura fisica e Espaco fisico para o desenvolvimento das atividades.
recursos materiais Canais de comunicacao: telefone/fax/internet.
Equipamentos especificos para fiscalizagdo, impressos
(termos legais).

3. Estrutura Cadastro de estabelecimentos sujeitos a vigilancia
administrativa e sanitaria.
operacional Sistema de informacao.

Normas para padronizacdo de  procedimentos
administrativos e fiscais.

4. Gestao de pessoas | Profissional ou equipe de VISA em numero adequado ao
desenvolvimento das atividades.
Plano de Capacitagao.

Grupo ll: Agoes estratégicas para o gerenciamento do risco sanitario

AREA DE PROCEDIMENTOS
INTERVENCAO

Inspecao sanitaria.
1. Produtos, servicos | Coleta de amostra para andlise.

e ambientes de Notificacao.
interesse a saude Investigag3o.
Atividade educativa para profissionais do setor regulado.
2. Educagéao e Elaboragdo de materiais educativos.
comunicagao em Divulgacéo de alerta sanitario.
saude para a Atendimento a denuncia/ reclamacao.
sociedade
3. Agdes integrais de | A¢des de notificagdo, investigagao e inspegado conjuntas com
saude a Vigilancia Epidemiolégica, Ambiental, Saude do

Trabalhador e Assisténcia.

Participacdo nos processos de educacdo destinados as
equipes de saude da familia e agentes comunitarios de
saude.

4. Acdes intersetoriais | A¢des de intervencdo no risco sanitario em parceria com
Agricultura, Saneamento, Educac¢do, Meio Ambiente, Ciéncia
e Tecnologia, etc.

5. Acbes laboratoriais | Fomentar estrutura laboratorial para acdées de monitoramento
de produtos.

Essa Portaria estabelece ainda que o Planejamento da area de Vigilancia Sanitaria,
nas trés esferas de governo, sera concretizado pelas acdes previstas nos respectivos
Planos de Saude, que deverdo contemplar as descritas no Anexo IV, de acordo com as
necessidades e a realidade loco - regional dos estados, do DF e dos municipios.

Esse conjunto de responsabilidades e compromissos devera compor os planos de
acao de vigilancia sanitaria, contemplados nos Planos Estaduais e Municipais de Saude,
aprovados nas Comissdes Intergestores Bipartites e nos Conselhos de Saude.

Para definicdo da responsabilidade sanitaria de cada gestor é prioritaria a

delimitacdo de seu universo de atuacdo e quantificacdo dos estabelecimentos em
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funcionamento no territério, bem como as atribuicbes da vigilancia sanitaria para
intervengao nos problemas de saude da populagdo, conforme diretriz do Eixo | do Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA: “Revisédo do processo de planejamento e
execugdo das acgbes de Vigilancia Sanitaria, sob a Otica da responsabilidade sanitaria,
com a definicdo do elenco norteador para subsidiar a descentralizacdo da gestéo e das
acées, mediante:

a. A analise dos riscos sanitarios, da situagdo de saude e das necessidades sociais;

b. O levantamento e analise dos recursos fisicos, financeiros e humanos existentes e os
necessarios ao desenvolvimento das agées de Vigildncia Sanitaria;

c. A definicdo de agendas de prioridades locorregionais, com vistas a intervencgées;”

Os recursos financeiros repassados aos Estados serao aplicados na execugao das
acdes de vigilancia sanitaria assumidas, e para a coordenagdo e acompanhamento das
vigilancias sanitarias municipais. Aos municipios serdo repassados recursos financeiros
para a estruturacdo dos servigos e a execugao das agdes pactuadas, de acordo com o
seu Plano de Agéo.

O processo de construgdo da pactuacdo devera contemplar a participagdo dos

colegiados de gestdo em cada esfera de governo, evitando a tutela e obedecendo ao

principio do “choque de descentralizagao” previsto no pacto.
A Portaria entrou em vigor na data de sua publicagdo, entretanto seus efeitos

financeiros vigoram a partir da competéncia junho de 2007.



