PLANO ESTADUAL DE SAUDE
2024-2027

ELABORACAO DO DIAGNOSTICO SITUACIONAL

SUPVS
Superintendéncia de Vigilancia Sanitarjie
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PERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

“Proteger e promover a saude da populacao, coordenando e executando a¢oes que visam a prevencao e ao controle dos

Y r

Servi Seguranca

Medicamentos ervicos . do Paciente ,

e Produtos - de Saude - Alimentos - e Gestdode ﬁ
Risco

SOLICITAQ()ES DE LICENCAS PORATIVIDADE ETIPO DE
REQUERIMENTO 2018 A 2022

Terapia Renal Substitutiva
Sangues, Tecidos e Orgaos 380
Radiodiagndstico e Diagndstico por Imagem

Laboratdrios Clinicos

Indstria de Saneantes
Acoesde VigilanciaSanitariarealizadas (seminspec¢ao, como 3.139
atendimento a notificacoes, avaliacao de planta fisica)

705
Autorizac¢oes para Prescricao de Medicamentos Controlados 2.629
\especiaisfornecidas Hospitais

364 Farmicia Hospitalar

18

Supervisao visa municipal e cooperagaotécnica area de alimentos 43
Capacitacaoe Eventosrealizados 17
Total 6.915

Fonte: Relsinavisa; SIASUS

® REVALIDAGAO

Industria de Produtos Correlatos = INICIAL

IndUstria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Inddstria de Cosméticos

396

- 100 200 300 400

Fonte: Sistema Prolocolo online




DESAKFIOS

Vigilancia Sanitaria: " conjunto de a¢des que visa eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulagdo de bens e da prestagao de servigos de interesse da saude. (§1°, inciso Xl, artigo 6°, da Lei 8.080/90, Lei Organica da
Saude).”

A SUPVS é o componente estadual do SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria). O Sistema é coordenado pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) e dele sdo participantes os orgdos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais e os laboratorios centrais de satude publica estaduais,
laboratodrios municipais e o INCQS. (Lei 9.782/99 ). Conforme explicitado na RDC n° 560/2021 cabe ao Estado a coordenagdo do componente estadual no
ambito de seus respectivos limites territoriais, além de executar diretamente a¢des de vigilancia e monitoramento de servicos e produtos (como
licenciamento dos estabelecimentos de atividades de alto risco sanitario e inspecdo). Compete aos Municipios o licenciamento dos estabelecimentos que
realizam atividades de baixo risco sanitario e os de médio e alto risco conforme pactuagao. Cabe ao Estado monitorar, avaliar o desempenho e cooperar com
os Municipios, no cumprimento dos requisitos e critérios estabelecidos para o exercicio das responsabilidades em vigilancia sanitaria, pactuadas em CIB.

Observando a tabela de a¢oes de VISA no ano de 2022, percebemos que o numero de inspecoes realizadas ( 705 ) € bem inferior ao numero de
estabelecimentos sujeitos a VISA estadual (2.504 ). Além da Inspecao e Licenciamento desenvolvemos a¢des como monitoramento de produtos e
supervisao, capacitacao e coopera¢ao com as VISAS dos 92 municipios do Estado. No entanto fatores como diminui¢ao do quantitativo de servidores (Ultimo
concurso para Secretaria Estadual de Saude realizado no ano de 2001), caréncia de profissionais e estrutura de tecnologia da informacado interferem na
capacidade de atuacao da SUPVS.

E necessario priorizar acdes voltadas a gestdo da qualidade e a gestdo do risco sanitario. Propde-se o fortalecimento do Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria, com foco no direcionamento de esforcos para ampliar a qualificacdo e a integracdo das acbes preventivas e fiscalizatdrias, com énfase na
cooperagao e no compartilhamento de tecnologias, modelos, dados e informacgdes. O propdsito € aumentar a capacidade de atuagao das VISAS do Estado
do Rio de Janeiro, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as a¢oes de regulacao, monitoramento e controle sanitario de produtos, servicos e ambientes
com destaque para ampliagao das atividades educativas de promogao da saude.



SUPVS
COOVFIMP - Coordenacao de
Vigilancia e Fiscalizacao de
Insumos, Medicamentos e
Produtos

- Subsidios para identificacao de prioridades
para o PES 2024-2027
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COOVFIMP

TOTAL 2020

DICS/ DICS DIVICS/ DIVICS/ DIV
Atividade COS AN IPC  IMIF TOTAL Atividade COS SAN  DIVPS MIF TOTAL
Licencainicial 2 5 3 4 9 Licenca inicial 7 1 9 1 18
Revalidacdo/ Revalidacao/
Certificacdo 1 1 30 6 38 Certificagéo 18 8 22 19 67
o Denuncia 1 - 5 3 9 é Denuncia 3 - - 1 4
Z &
o Reinspeces 4 3 5 - 12 = Reinspecdes 1 - 6 1 8
= S Coleta de
Coleta de Amostra 12 6 21 - 39 Amostra - 1 13 1 15
Outros (*) - - - 12 12 Outros (*) 2 - 4 6 12
Total 20 10 64 25 119 Total 31 10 54 29 124
1 lTotait2o220 | BT | {oSEMESTRE | 2023] |
DIVICS © DIVPS - DIVMIF - TOTAL DIVICS  DIVPS DIVMIF TOTAL
Licencainicial 9 > 1 15 Licenga inicial 9 9 3 21
Revalidacdo/ Revalidacdo /
Certificacao 20 14 36 70 Certificacio 19 8 11 38
& Dendincia L } 2 3 I Dendncia 1 - 1 2
@) (]
O o]
=B Reinspecs 3 - : 3 g
2 €INSPECOEs 2 Reinspecdes - 1 - 1
Coleta de Amostra 1 1 - 2 Y Ry w— B B 1 1
Outros (*) 8 1 9 18 Outros (*) 3 1 6 10
Total 42 21 48 m

Total 32 19 22 73



DESAFIOS

1- Atualizar as inspecoes em todas as empresas, especialmente divisdo de Cosméticos e Saneantes;

Proposta: Aumentar o nimero de servidores e propor um reagendamento de inspecoes.

2- Estabelecer indicadores paramonitoramentodo desempenho dos procedimentos/mecanismos de troca de informagdes entrevisas, Anvisa e outras autoridades:
Até 04/07/2023 a COOVFIMP possui 17 processos que aguardamrespostas dos municipios.
Proposta: capacitar os responsaveis e técnicos das visas municipais e realizar inspegbes conjuntas com as visas municipais como treinamento pratico (requer

aumento do quadro de servidoresda SUVISA)

3- Implementar um programa de monitoramento mais abrangente, contemplando a analise de mais produtos das diferentes divisoes.

Proposta: Alinhar com os laboratdrios LACEN e INCQS as possiveis analises e solicitar a aquisicdo de insumos e equipamentos essenciais.



SUPVS
COOVFSS - Coordenacaode
Vigilancia e Fiscalizacao de
Servi¢os de Saude

- Subsidios para identificacao de prioridades
para o PES 2024-2027
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COOVFSS - Coordenacao de DISTRIBUICAO DE INSPEC O ES REALIZADAS POR MO DALIDADEIMO TIVO
Vlgll?naa e Flslcallzagao de COOVESS - 2022
Servicos de Saude o0 -
INICIAL SISTEM. |DENUNCIA SO'\I;I.PDO OUTROS REINSP. AGsiﬁ\écéA
ORGAOS
DISTRIBUICAO DESERVICOS DE ALTA COMPLEXIDADE CADASTRADOS POR REGIAO HEMOTERAP IA 5 71 2 . _ _
COOVFSS - 2022 TRS 4 28 3 5 i 13 )
BIG. B.LITOR. |C.SUL PARMAAI/BA METRO. NO. NORTE SERRANA HOSPITAIS E 12 132 14 SE’\A SEM 35 5
HEMOTERAP IA 4 7 5 11 138 3 11 7 MATERNIDADES DADOS | DADOS
MEDICINA o5
TRS 1 2 2 6 25 2 3 4 NUCLEAR - - - - . .
HOSPITAIS E
MATERN IDADES 10 45 19 62 191 32 38 21 RDDI 2 25 1 5 6 - -
MEDICINA LABORATORIOS - - - - -
NUCLEAR 2 - B 2 22 - 2 2 6 49
E ORGAOS - - - 2 25 - 1 - E ORGAOS 2 14 5 2 1 i i
RADIOTERAP IA - 1 1 3 23 1 3 1 RADIOTERAP IA 1 20 1 - - - 4
FARMACIA FARMACIA
HOSPITALAR* B 11 41 ) 107 ) 36 28 HOSPITALAR 5 46 i} ) ) ) )
DIST. DESERVICOS DETRS INSPECIONADOS POR REGIAO COM CI_ASSIFICAQAO DE RISCO
COOVFSS - 2022
BIG. B. LITOR. C. sSuUL PAR'VIA.I'BA METRO. NO. NORTE SERRANA
RISCO B AIXO - - - - 1 - - -
RISCO MODERADO 1 - 1 4 15 1 1 3
RISCO ELEVADO - — 4 6 1 - —
N/A RISCO
(SERVICO - - - - 3 - - —
INATIVADO)
N/A RISCO
(SERVICO NAO
INICIOU ATIVIDADE - - - 1 3 - - -
— INSPECAO PARA
L)
DIST. SERVICOS DE HEMO TERAPIA INSPECIONADOS POR REGIAO COM CLASSIFICAQAO DE RISCO
COOVFSS - 2022
M .
B I1G. B. LITOR. C. suL PARAITB A METRO. NO. NORTE SERRANA
BAIXO RISCO - - - - 17 - - -
MEDIO BAIXO
RISCO - - - - 27 1 6 -
MEDIO RISCO - - - - 7 3 -
MEDIO ALTO 5 4
RISCO
ALTO RISCO 1 - - - - _ _




DESAKFIOS

A COOFVSS se organiza em cinco Divisdes de Servicos, sendo elas: Divisao de Servigos Hospitalares (DIVSH) que inclui as areasde ILPl e
Odontologia, Divisao de Hemoterapia (DIVHT), Divisao de Apoio ao Diagnostico (DIVAD)- Laboratdrios e Medicina Nuclear, Divisao de
Apoio a Terapia (DIVAT)- Terapia Renal Substitutiva e Radioterapia, Divisdao de Farmacia Hospitalar (DIVFH) e Divisao de Tecidos,
Células e Orgaos (DIVTCO).

A maior parte dos servicos de alta complexidade se localiza na regiao Metropolitana e € composta por Servigos Hospitalares. Um grande
desafio é que o método de vigilancia e inspegao destes servicos ndao permite a rapida classificacdao do risco sanitario que possa subsidiar
melhor planejamento das a¢des com base nas prioridades para a saude da populagao. A proposta € implantar novos instrumentos e
metodologias que permitam o gerenciamento por risco nesta area.

Outro grande desafio € manter os conhecimentos técnicos atualizados frente as novas tecnologias destes setores, assim como o
incremento no quantitativo de novos técnicos e inspetores de vigilancia sanitaria nesta area que necessita conhecimento especializado
como na area de Medicina Nuclear, Banco de Tecidos e Orgdos. Como o quadro de pessoal ndo teve renovacdo desde 2005, Ultimo
chamamento do concurso de 2001, se faz urgente propor a recomposi¢ao destes profissionais capacitados e especializados.

ILPI — Instituicao de Longa permanéncia para idosos — O Licenciamento de ILPI foi descentralizado

AgBes no ano de 2022 referente a ILPI para as VISAS municipais apos a Resolucao SES n°1059/2014, porém a SUPVS como coordenadora do Sistema

N© VISAS Municipais Estadual de YISA, fjeve supervisionar e oferecer cooperagao técnica. Dewdo a quadrq qe Pessoal reduzido

T P (somente dois servidores estao destacados para esta area, uma enfermeira e uma nutricionista, sendo que a
ooperagdo técnicae [ o , o .~ Qs ,

nutricionista tambeém desenvolve outras atividades) e nao disponibilidade regular de veiculo , somente

puderam ser realizadas 5 supervisdes, com inspecdes conjuntas com a visa municipal e capacitacao através do
uso de roteiro de inspe¢do. Desta maneira ndo se consegue tracar um panorama das condi¢des sanitarias
deste tipo de atividade no Estado do Rio de Janeiro, agravado pelo fato das g5 visas visitadas, somente uma
possuir cadastro atualizado e realizar o acompanhamento destas instituicdes. Situacao semelhante acontece
nos Servicos de Odontologia Hospitalar, pois atualmente a area s6 dispée de um odontdlogo para
desenvolver suas atividades, os outros técnicos do setorem maior parte se aposentaram.

Capacitagdo 92 (oferecida a todas
por internet — video
conferéncia)



SUPVS

COOVFA - Coordenacaode
Vigilancia e Fiscalizacao de
Industria de Alimentos

- Subsidios para identificacao de
prioridades para o PES 2024-2027
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COLETAS DE AMOSTRAS

Analise dos elementos para tomada de decisao-
MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Grafico 2- Distribuicdo em nimero absoluto e em percentuais,

Gréafico 1- Vigilancias sanitarias municipais que se destacaram - , :
por regido de salude, das coletas de amostras de alimentos, entre 2016 e

no

Programa Estadual de Monitoramento dos Alimentos no Pés 2022
comércio, entre 2016 e 2022.
VIGILANCIAS SANITARIAS QUE MAIS SE DESTACARAM DE 2016 A 2022 Coletas de Amostras realizad_as pelas VISA de 2016 a 2022
20 (até 25/11) agrupadas por Regido Administrativa
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Fonte: elaboracdo da COOVFA através de dados do
Harpya.
Fonte: elaboracdo da COOVFA, através de dados do Sistema Harpya da
ANVISA (até 25/11/22)



Analise dos elementos para tomada de decisio- SUPERVISAO

3-Evolucdo das supervisdes
realizadas entre 2019 e 2022

Em 2019, a COOVFA realizou 19 supervisdes; em 2020, nenhuma e em 2021,
apenas 2, por conta da Pandemia de Covid-19. Em 2022, foram realizadas, novamente,
19 supervisoes, totalizando, nos 4 anos, apenas 20,6 % das visas municipais. Ha uma
10— e equipe de Supervisao na COOVFA

. I

Analise dos elementos para tomada de decisio- COOPERACAO TECNICA

Dentre as 92 VISA municipais, apenas 4 (4,3%) responderam as informacgodes solicitadas pela COOVFA, a respeito das indUstrias de
alimentos, em 2022. Principais questionamentos : Qual o tamanho do Parque Industrial de Alimentos?

-Quiais estao satisfatorias em relacao as Boas Praticas? -Quantas estao interditadas? -Quantas estao licenciadas?

O que sabemos:
Quais sdo RJ-267 DESAFIOS
 essas Vol'!\:?acezéc;an%-w = Aumentar a adesdo das visas municipais no programa de
indUstrias? o N Monitoramento dos Alimentos;
e?t%ii = |ncrementaras ac¢oesde supervisao das visas municipais nas

atividadesrelacionadas as Industrias de alimentos

= Realizarum diagnostico do Parque Industrial de Alimentos no
ERJ




Analise de Situacao da

Seguranca do Paciente

SUPVS - COOSPGR - Coordenacao de
Seguranc¢a do Paciente e Gestao do Risco

- Subsidios para identificacao de
prioridades para o PES 2024-2027
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Notificacoes de incidentes e eventos adversos

O Estado do Rio de Janeiro conta com 17,48%
(620/3.546) dos NSP cadastrados na Regido
Sudeste (10/06/23):

/1% (298/420) dos hospitais

88% (246/276) hospitais com leitos de UTI
adulto, pediatrico ou neonatal

98% (82/84) dos Servicos de Dialise

Em 2022 foram notificados 292.291 incidentes
e eventos adversos no pais, sendo 14.062 por
servicos de saude do estado do Rio de Janeiro
Hospitais sem UTI e servicos de dialise
permanecem registrando  poucos eventos
06, |06 |12, adversos e apenas 11,4% (32/278) dos hospitais

com UTI notificaram com reqgularidade (10 a 12

meses No ano), 0 que demonstra uma cultura
de seguranca fraca

FEV

N° TOTAL DE NOTIFICACOES B N° DE SERVICOS NOTIFICANTES COM LEITOS DE UTI




Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

Avaliagdo das Praticas de Seguranca do Paciente 2016 a 2022
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CLASSIFICACAO DA CONFORMIDADE COM AS PRATICAS DE SEGURANCA DO
PACIENTE CONFORME PONTUACAOQ. RJ; 2022 (N=149)

40

EN

__»s

BAIXA BAIXA BAIXA MEDIA ALTA ALTA

CONFORMIDADE ~ CONFORMIDADE ~ CONFORMIDADE  CONFORMIDADE ~ CONFORMIDADE ~ CONFORMIDADE
COM PONTUACAO COM PONTUACAO 67 A99% COM PONTUACEO
ALTA267%  ENTRE 34 até = 67% 100%

Meta pactuada na CIB em julho de 2022 foi alcancada apenas pelos servicos de didlise 59,6% (49/82). O ERJ & uma das
poucas UF a ndo atingir a meta nacional de participacdo de hospitais com UTI.

Os critérios com maior ndo conformidade foram: protocolo de seguranca na prescricao, dispensacao e administracao de
medicamentos, regularidade de notificacdo de EAs, plano de seguranca do paciente e protocolos de prevencao de IRAS,
O que evidencia como nos criticos: 1. implementacdo das praticas de seqguranca do paciente; 2. cultura de seguranca;
3.planos locais de educacao permanente em seguranca do paciente; 4. monitoramento de indicadores de seguranca do
paciente; 5. uso de ferramentas de gestdo de qualidade e de gestao de riscos



SUPVS

Assessorias Técnicas e Nucleos de
Apoio as Acoes de Vigilancia Sanitaria e
Gestao— Arquitetura, Educacao e capacitacgao,
Supervisao, Desenvolvimento de Projetos,
Informacao, Normatizagao, Qualidade,
Desenvolvimento Institucional

- Subsidios para identificacao de prioridades
para o PES 2024-2027
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Quantitativo de Técnicos das visas Municipais Capacitados no Periodo de 2017 a 2022, por Regido
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Cadastro de Estabelecimentos

W Atualizado

M Desatualizado

W Somente para algumas dreas
Em implantacdo

W Em atualizagio

M N3o possui cadastro

Fonte: Coordenacédo de Apoio as AcBes em Vigilancia Sanitaria-COOAAVS- 2022

SUPVS - Assessorias e Nucleos de Apoio as
Acoes de Vigilancia Sanitaria e Gestao-
Arquitetura, Educacao e capacitacao,
Supervisao,
Informacao, Normatizacao, Qualidade,
Desenvolvimento Institucional

Desenvolvimento de Projetos,

Cadigo Sanitario Municipal

W Sim/atualizado

M 5im/desatualizado

Sim/em atualizagdo

H N3o possui

M M3o oficial/atualizado
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Controle de zoonoses

Fonte: Relatdrio Consolidado de
Supervisdo/Maio 2023

Engenharia Sanitaria




DESAKFIOS

Anteriormente denominada Coordenacao de Apoio as A¢oes em Vigilancia Sanitaria COOAAVS), em 2023 se dividiu em Assessorias e NUcleos, para o
desenvolvimento de a¢des de supervisao, capacitagdao, normatizacao, qualidade e apoio a gestao.

A Assessoria de Desenvolvimento das A¢des de Vigilancia Sanitaria realiza atividades de supervisao dos 6rgaos municipais de Vigilancia Sanitaria,
promovendo atualizacdo do diagnostico situacional do érgao de VISA desses municipios, obtendo informacgoes técnicas, administrativas, de
infraestrutura, processos de trabalho, e presta apoio técnico aos referidos Orgdos em relacdo a sua organizacdo e estruturacdo. Foram acompanhados os
92 municipios entre ao anos de 2020 a 2023. Neste periodo constatou-se que a maior parte das VISAS possuia cadastro de estabelecimentos, porém nem
sempre esse se encontrava atualizado, o que dificulta um bom planejamento, controle e mensurac¢ao das atividades desenvolvidas pelo Orgao, bem como
o dimensionamento do efetivo de recursos humanos necessarios ao atendimento das demandas. As acoes de VISA sdo Quanto ao Cédigo Sanitario,
percebe-se que, embora 0os municipios o possuissem, muitos deles, apesar de vigentes, se encontravam desatualizados (49%). Em som ente 18% dos
municipios supervisionados, o Codigo Sanitario vigente foi considerado pelo gestor do 6rgao de VISA como atualizado. Cerca de 5% dos 92 municipios
declararam nao possuirCodigo Sanitario, utilizando para a execu¢ao das agoes de VISA, as legislacdes Federais e/ou Estaduais . Deve-se ainda ressaltar

que nenhuma vigilancia sanitaria municipal declarou ter um Sistema de Gestao daQualidade (SGQ) efetivamente implantado.

A Assessoria de Capacitacao planeja e organiza capacitacoes internas (para SUPVS) e externas (VISAS Municipais) e participa de eventos como
Webinar (exemplo de temas: “Nova legislagdo de Rotulagem de alimentos”; “lista de Verificagdo do Parto Seguro” e Evento presencial de “Avaliacdo e
Validacao de Normas auxiliares a inspec¢ao e ao controle sanitario da area de alimentos.”). No periodo compreendido entre janeiro de 2018 a dezembro de
2022 foram realizadas 75 capacitagdes/eventos, abordando 57 temas. Alguns dos temas foram abordados em mais de uma turma.
O desafio é ampliar as a¢oes de educacao e capacitacao, principalmente se apropriando de novos métodos educacionais, como plataformas digitais,
estrutura para oferecer cursos a distancia por internet e convénios com instituicoes de ensino e pesquisa para atualizagao e especializacao dos técnicos de
vigilancia sanitaria. Pretende-se com as capacitagoes estabelecer estratégia de educacao permanente, permitindo os profissionais do Sistema Estadual
acompanhar a evolucao dos processos tecnologicos dos novos produtos e servicos.
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