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PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS
PARA O ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE

1. INTRODUCAO

1.1. Consideragées Gerais e Justificativa

A sadde é um direitoc fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio™

O dever do Estado de garantir a salde consiste na reformulagéo e execugao de
politicas econémicas e sociais que visem a redugéo de riscos de doengas e de outros agravos e
no estabelecimento de condicbées que assegurem acesso universal e igualitario as agbes e aos
servigos para sua promogéo, protegdo e recuperagéo, o dever do Estado n&o exclui o das
pessoas, da familia, das empresas, dos profissionais e da sociedade™.

A Vigilancia Sanitéaria compreende o conjunto de agdes que, integrados ao SUS, deve
diminuir, eliminar ou prevenir riscos a saude, decorrentes das condigbes de produgéo, circulagéo
e consumo de produtos, utilizagéo de servigos € de ambientes, bem como dos riscos e agravos
advindos do processo produtive e dos ambientes de trabalho, sendo portanto, dentro do Sistema
Unico de Saude, o 6rgéc que deve zelar pela qualidade dos produtos e dos servigos que
intervém nos niveis de salude. O controle dos fatores de risco que geram problemas de curto,
médio e longo prazo, tem papel estratégico no processo salide/doenga, seja porque permite uma
melhor relagc@o entre custo e beneficio, seja em fungéio do cumprimento dos preceitos legais,
ordinarios e constitucionais que regem os direitos dos cidad&os.

No Estado do Rio Grande do Norte, as agdes de Vigilancia Sanitéria, foram até 1994
executadas pela Coordenadoria de Vigildncia Sanitéria - COVISA, abrangendo quatro areas
distintas: MEDICAMENTOS E OUTROS, ALIMENTOS, SERVICOS DE SAUDE e SAUDE
AMBIENTAL, tendo sido iniciado dentro desta Ultima, ag6es para implantacaéo da area de Salde
do Trabalhador. De um modo geral, podemos avaliar, que apesar da dissociagéo coma Vigilancia
Epidemiol6gica, foi realizado um trabalho de bom nivel, com destagque de algumas areas a nivel
regional e nacional. Foram realizados programas priorizados pelos fatores de riscos, publicadas
algumas normas técnicas e realizados varios cursos e treinamentos nas areas de Alimentos,
Servigos e Saude Ambiental. A area de Vigilancia de Medicamentos, apesar do bom nivel de

™ Constituigsio Federal
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capacitago dos seus técnicos, concentrou suas agbes em atividades de ponta, basicamente
executoras, como fiscalizacdo de estabelecimentos e conferéncia de mapas de produtos
controlados, carecendo de um programa de ag&0 mais abrangente, que envolva critérios
epidemiolbgicos e que se estenda até a comunidade, para que atinja o cunho sociolégico que
deve ter as ages de vigil&ncia sanitéria.

O presente Programa, aborda as atividades a serem desenvolvidas no Estado do Rio
Grande do Norte, durante os préximos trés anos, sendo contemplados Subprogramas prioritarios
como. Repasse das agbes para os municipios (Municipalizagio), Normatizagédo Técnica,
Elaboragéo de Manuais de Procedimentos, Subprograma de Inspecao, Colheita de Amostras,
etc.

O Programa ¢ uma proposta de contribuicdo ac Servigo, como frutc da nossa
participacdo no Curso de Especializag8o para Dirigentes em Vigilancia Sanitaria, e objetiva,
elevar o nivel do servigo prestado, obter a melhoria da qualidade dos medicamentos e correlatos
e consequentemente reduzir os agravos causados principaimente pela falta de informacéo e
assisténcia médica e farmacéutica a que estad submetida a populagéo.



2. OBJETIVOS

2.1.

Objetivos Gerais

Desenvolver e viabilizar um Programa de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos para o

Estado, através de metas e subprogramas com enfoque para fatores de risco e qualidade de

servigo, a fim de elevar o nivel do servigo prestado & populagéo e contribuir para prevenir ou
minimizar os riscos e agravos & salde, decorrentes das condigbes de produgao, armazenamento

e consumo dos medicamentos e correlatos produzidos efou comercializados no Estado do Rio
Grande do Norte.

2.2,

Objetivos Especificos

Implementar a descentralizagdo das agdes de Vigilancia Sanitéria para o municipio de
Natal (gestéo semi-plena ou Municipalizag&o), de forma criteriosa e gradativa, como prevé
a Lei 8.080 e o Termo de Convénio assinado pelas duas Secretarias, a fim de que néo
haja omisséo de responsabilidades, entre a fase de repasse dos servigos e a nova gestao.
Promover a eficiéncia e a eficacia do Servigo, através da elaboragéo do Manual de Normas
e Procedimentos do Servigo, de forma uniformizada e objetiva.

Estabelecer critérios para os padrées higiénico-sanitarios e técnicos dos estabelecimentos
e servigos, através da elaboragdo e publicag&o de Normas Técnicas, visando o controle da
qualidade dos servigos prestados e seus produtos.

Propiciar a realizag&o de Subprogramas de capacita¢@o e treinamento, que possibilitem
aos técnicos do Nivel Central, Municipal e Regional, executar, com qualidade, as agbes de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos.

Dar continuidade ao processo de Municipalizag8o para outros Municipios, assessorando-
0s e capacitando-os a receberem as agdes de Vigilancia Sanitaria, de forma criteriosa e
gradativa.

Controlar e avaliar as condi¢des de funcionamento dos estabelecimentos industriais e
comerciais do Estado, através dos Subprogramas de Inspecéo, verificando o cumprimento
das Boas Normas de Fabricag@o / Manipulagéo / Dispensacéo.

Controlar a qualidade dos medicamentos e correlatos, priorizando os produtores locais -

Subprograma de Colheita de Amostras.
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Avaliar de forma sistematica os relatérios de inspegéo do estabelecimentos e os laudos de
analises dos produtos, divulgando-os periodicamente através de boletins informativos e
imprensa oficial.

Elaborar uma proposta de Sistema de Farmacovigilancia para implantagdo no municipio
de Natal.

Participar de programas de Educagdo em Saude através da elaboragdo de Manuais
Informativos referentes a medicamentos, para divulgacéo & populagéo.

Avaliar tecnicamente o servigo, bem como a aplicagdo do Programa, através de

instrumentos préprios de avaliagéo.
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3. METODOLOGIA

3.1. Objetos de Estudo

Serado objetos de estudo deste Programa, a produgdo, o armazehamento, a
distribuico, a dispensagdo, a comercializagdo e 0 consumo de medicamentos e correlatos no
Estado. Deveréo ser também avaliados a operacionalizag&o dos Subprogramas e o impacto da
aplicagéo dos mesmos.

3.2. Local do Estudo

Este programa destina-se a Vigilancia Sanitéria de Medicamentos do Estado do Rie
Grande do Norte, e serd implantado nos trés niveis, sob a Coordenagao, assessoramento e
supervisao do nivel central - GRUPO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS / SUVISA. No nivel
local, os municipios capacitados tecnicamente, ou as Regionais de Salude (ESTAM), deverado
determinar as prioridades pelo risco epidemiolégico, para aplicagéo dos subprogramas.

3.3. Populagdo Alvo

O Rio Grande do Norte € composto por 158 (cento e cinqUenta e oito) municipios, e
foi recentemente dividido em 09 (hove) regides administrativas: ESTAM - Escritorio Técnico de
Apoio aos Municipios. Possui uma populagdo total de cerca de 2.655.000 (Dois milhes e
seiscentos e cinquenta e cinco mil) habitantes (Estimativa 1995).

Com a insuficiéncia dos investimentos do Governo para o setor, 0 comportamento dos
eventos vitais avaliados pelos diversos indicadores, exprime a precariedade das condicdes de
salide da populagéo, destacando-se aqueles relativos & mortalidade e morbidade, notadamente
os agravos infecciosos e parasitarios, doengas diarréicas, infecgdes respiratdrias agudas, e
desnutric8o. Varios outros fatores concorrem para este quadro. a escassez de recursos
decorrentes da baixa renda familiar, a adversidade climatica, as condigbes socio-econdmicas
desfavoraveis, a baixa escolaridade, a situagdo do saneamento basico e do destino do lixo e as
condigdes insalubres de moradia, configuram um quadro agravante para os baixos niveis de
saude existentes no Estado (quadro a seguir).
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ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
CARACTERIZAGAO SOCIO-ECONOMICA DO ESTADO SEGUNDO REGIONAIS DE SAUDE - 1993
SEDE DA * COMPOSICAD RENDA ATIVIDADE
REGIONAL N° DE REGIQNAL POPULAGAC ESCOLARIDADE MEDIA MEDIA ECONOMICA CONDIQ@ES
ESTAM MUNICIPIOS | DE SAUDE TOTAL SEXO SEXO PREDOMINANTE FAMILIAR FAMILIAR PREDOMINANTE AMBIENTAIS
MASCULINO | FEMININO {(PESSOASFAM.)
DIREM 05 Natal 834.686 394.390 440.206 |1°e 2° Graus 04 3 a 5 Sal/Min. | Turismo Poluicgo de aguas
| 26 S J 285.470 143.785 141685 |1° Grau 05 > 1 Sal/Min. | Agropecudria | Queimada de cana-
Mipibu de-agtcar
i 21 Mossoro 482.458 231.892 245564 |1° Grau 05 > 1 Sal/Min. | Agropecuaria
i 22 Jodo 261.855 131.652 130.203 | 1° Grau 06 > 1 Sal/Min. | Agropecuaria | Queimadas
Camara .
Agua nio tratada
v 23 Caicé 267.619 131.236 136.383 | 1° Grau 05 > 1 SalfMin. | Agropecudria | Agua nio tratada
v 21 Santa 16.105 82.707 83.398 |1° Grau 05 > 1 Sal/Min. | Agropecudria | Agua no tratada
Cruz
Queimadas
Vi 34 Pau dos 231.502 118.340 118.162 |1° Grau 05 > 1 Sal/Min. | Agropecuaria | Poluigcdo de dguas
Ferros
TOTAL 152 07 2.529.693 |1.234.002 | 1.295.691 - - - - -
Cbs.: 1. SANEAMENTO BASICO: Em todas as regionais, 0 ABASTECIMENTO D'AGUA predominante efetua-se de forma ENCANADA nas Sedes Municipais e coleta em pogos e cacimbas em

- grande parte da zona rural; os DEJETOS destinam-se para fossas e para céu abertc em grandes proporges; o lixo é sempre jogado a céu

abertos.

2. TRANSPORTES/COMUNICAGOES: Em todas as DIRES predominam as LINHAS RODOVIARIAS, CORREIOS, TELECOMUNICAGOES.

* Dados de POPULAGAC incluindo TODOS os municipios do Estado.




3.3.1. Caracterizagao da Instituicao

A ineficiéncia e ineficacia do modelo de assisténcia & satde tradicionaimente vigente,
e consequentemente sem insucesso na melhora dos niveis de sdude da populagdo, apontaram
para a necessidade de redirecionar organizacionalmente a Secretaria Estadual de Salde - RN,
enfocando-se a implantagéo de uma nova estrutura e de novos métodos, onde foi priorizado o
processo de Municipalizago com o repasse das agdes de forma criteriosa e gradativa, através da
cess&0 de recursos humanos e tecnologia. Nesta nova estrutura da SES, a Vigilancia Sanitaria e
a Vigilancia Epidemioldgica, antes separadas e individualizadas, foram colocadas numa sé area:
COORDENADORIA DE PROMOCAQ A SAUDE. Com essas areas conjugadas, articuladas por
um sistema de informagéo eficiente, vigilante e capaz de analisar e transformar dados em
elementos para ag@o, espera-se a constru¢cdio de um novo modelo de atencdo, que garanta a
populagéo novas praticas de satide, em contetido e forma.

O 6rgdo de Vigildncia Sanitaria do Estado, passa entdo a funcionar dentro da
Coordenadoria de Promogao & Saude, designado como Subcoordenadoria de Vigilancia Sanitaria
- SUVISA e formado pela composi¢éo de 04 (quatro) grupos: MEDICAMENTOS, ALIMENTOS,
SERVICOS DE SAUDE e SAUDE AMBIENTAL, ficando o grupo de Satde do Trabalhador na
Subcoordenadoria de Epidemiologia (Anexo 01 - Organograma da SES-RN)

3.3.2. Rede de Servigos do Estado

Os Serviges de Saude no Rio Grande do Norte, refletem a situagao geral do pals,
enfrentando problemas estruturais e conjunturais que geram obstéculos & realizagdo dos
objetivos de fornecer & populagédo um atendimento justo e digno.

Os quadros a seguir demonstram o potencial da oferta de Servigos do Estado 2
populagdo, através da sua rede fisica, considerando o tipo de unidade e entidade mantenedora
dos estabelecimentos publicos, privados e conveniados.



REDE FiSICA DO ESTADO, POR TIPO DE UNIDADE E ENTIDADE MANTENEDORA

POSTO DE SAUDE 195 56 0 0| 224 01 0 0 | 476
CENTRODE SAUDE | 96 8 0 0 89 01 0 0| 194
PAM/POL 22 0 0 0 21 11 63 51 | 168
PRONTO SOCORRO | 01 0 0 0 02 01 02 0 06
UNIDADE MISTA 27 04 0 0 08 03 0 0 42
HOSPITAL 20 0 0 05 29 50 21 05 | 130
UNID. INTEGRADA 24 0 0 0 08 0 0 0 32
SAUDE ESCOLAR 05 0 0 0 06 0 0 0 11
TOTAL 390 68 0 05 | 387 67 86 56 |1.059

Legenda: PREF. = PREFEITURA - FILANT. = FILANTROPICA - PRWV. = PRIVADA

REDE FiSICA DO ESTADO, POR TIPO DE UNIDADE E DIRETORIA REGIONAL DA SSP-RN

POSTO DE SAUDE 03 29 30 28 22 35 48 195
CENTRO DE SAUDE 07 14 22 10 09 11 23 96
PAM/POL 07 0 05 01 08 0 01 22
PRONTO SOCORRO o1 o 8] 0 o 0 0 01
UNIDADE MISTA 06 03 06 02 04 02 04 27
HOSPITAL 06 01 04 02 02 02 03 20
UNID. INTEGRADA 02 05 01 06 0 06 04 24
SAUDE ESCOLAR 01 03 o1 0 0 0 0 05
TOTAL 33 55 69 49 45 56 83 390

Fonte: CIS / USFP - SSP/RN - 1993



3.4. Desenvolvimento - Metas e Programas Prioritarios

Este Programa serd desenvolvido pelo GRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA DE
MEDICAMENTOS - SUVISA/SSP-RN; devera ser implantado iniciando-se pelo Subprograma de
Municipalizacdo - Repasse das agbes de vigilancia sanitéria para a capital como meta prioritaria
das duas Secretarias, para que com a descentralizagdo de parte das atividades executoras, o
Estado passa a exercer sua competéncia de 6rg&o normatizador, coordenador e supervisor dos
outros niveis.

O Programa com seus Subprogramas, devera ser implementado, respeitando-se os
preceitos legais que norteam as agdes de Vigilancia Sanitaria.

O planejamento dos Subprogramas podera ser orientado pelo “Modelo de Operagdes
e Agdes” do Planejamento Estratégico Situacional - Matus modificado - ENSP e UFCE (Anexo
02).

METAS E SUBPROGRAMAS A SEREM EXECUTADOS NO TRIENIO 1995 - 1997

I - Municipalizag&o das Agtes de Vigilancia Sanitaria
a. Repasse das agdes para o Municipio de Natal
b. Repasse das agdes para outros Municipios
Il - Subprograma de elaboragéo do Manual de Normas e Procedimentos do Servico
I - Subprograma de Normatizac&o Técnica
a. Norma Técnica para Estabelecimentos Farmacéuticos
b. Norma Técnica para Plantdo de Farmacia
¢. Norma Técnica para Farmécia com Manipulagédo
d. Norma Técnica para a Comercializagéo de Medicamentos de Venda Livre
IV - Subprograma de Inspegéo as Industrias Farmacéuticas e de Correlatos do Estado
V - Suprograma de Inspecéo aos Estabelecimentos Farmacéuticos
a. Farmacias com Manipulacdo (capital e interior)
b. Farmacias, Drogarias e Postos de Medicamentos (interior)
V1 - Subprograma de Integrag@o, Assessoramento e Superviséo as Regionais de Salde
VII - Subprograma de Colheita de Amostras de Medicamentos e Correlatos
VHI - Subprograma para Atualizag8o da Relagdo de Medicamentos Essenciais e Proposta de
Reviséio 8 CEME
X - Proposta para criagdo de um sistema de Farmacovigilancia no Estado
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4. APRESENTACAO DOS SUBPROGRAMAS

O presente trabalho apresenta a programacéo das agées de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, consubstanciados por subprogramas baseados em metas prioritarias.

Por questao de exigéncia de limitacdo de laudas, cada Programa sera abordado,
nesta Monografia, de forma concisa e objetiva, num modelo de matriz programatica, devendo os
mesmos serem desenvolvidos para a implantacdo, de forma detalhada com Justificativas,
Obijetivos, Metodologia, Avaliag&o e Cronograma de Agdes.

Todos os subprogramas devem contemplar a parte de Educacgéo Sanitaria na forma
de Manuais, Folders, Cartilhas, etc.

Dada a complexidade do tema, e por praticamente n&o existir no Pals, um programa
de Farmacovigilancia, fazendo com que néio haja nenhum tipo de monitoramento relacionado ao
uso, eficiéncia e seguranga dos medicamentos comercializados no pais, este tema seréd aqui
apontado, dado a sua importancia, como uma proposta que devera ser trabalhada em 1986, com
vistas & implantacao de futuro programa.
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eficacia da continuidade das agdes.

PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: MUNICIPALIZACAO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

OBJETIVO: Promover o repasse das agdes e servigos para o municipio, de forma gradativa e organizada a fim de se garantir a

A:SEREM:DESENVOLVIDAS

capacitagcéo da equipe técnica do Municipio

1 - Elaboragdo das acgbes a serem repassadas nhas duas etapas de Grupo VISA de Conciuida (Natal)
Municipalizag&o, de acordo com 0s niveis de complexidade Medicamentos / SUVISA

2 - Oficina de Trabalho entre as duas Secretarias para apresentagdo da SUVISA-SES Concluida (Natal)
Proposta de Municipalizag&o e aprovagdo do cronograma de repasse COVISA-SMS
das agles

3 - Definicdo dos recursos humanos e materiais, necessarios a SUVISA-SES Concluida (Natal)
estruturacéo do servigo COVISA-SMS

4 - Treinamento preliminar dos técnicos SUVISA Concluida (Natal)

5 - Assinatura do Convénio de Municipalizacéo, e demais formalidades SES, SMS Concluida (Natal)

6 - Oficina de trabalho para discuss&o de programagao de atividades e SUVISA-SES Concluida (Natal)
adogéo de procedimento COVISA-SMS

7 - Repasse (22 etapa) das agbes de maior complexidade SUVISA-SES Qutubro de 1995

COVISA-SMS
8 - Assessoramento e supervisdo ac Municipio - Participacgo na SUVISA - SES Atividade Continua
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PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: ELABORACAO DO MANUAL DE NORMAS E PROCEDIMENTOS DO SERVICO

OBJETIVO: Uniformizar os procedimentos internas do servigo, a fim de se obter padrdo de qualidade, eficiéncia e eficacia.

1 - Realizag@o de Cficinas com a participagao dos técnicos do setor, da Grupo VISA de 03/95
Assessoria Juridica e da chefia imediata, para reflexdo, discusséo e| Medicamentos / Assessoria
avaliagdo dos procedimentos até ent&o adotados, bem como das| Juridica/SUVISA/CPS
novas propostas de procedimentos
2 - Instituicdo de uma comisséo para elaborac@o do ante-projeto do Grupo VISA de 03/95
Manual Medicamentos / Assessoria
Juridica / SUVISA / CPS
3 - Elaborag&o do documento, discusséo junto aos técnicos, avaliagéo, Grupo VISA de 04/95
revisdo e aprovagao junto ao setor competente. Medicamentos / Assessoria
Juridica / SUVISA / CPS
4 - Impressao do documento. Distribuigédo aos técnicos SUVISA /CPS / SSP 05/95
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SUBPROGRAMA: NORMATIZACAO TECNICA

PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN

OBJETIVO: Estabelecer normas para controle e fiscalizagdo de estabelecimentos e processos.

medicamentos de venda livre (sem exigéncia de receita médica)

1- Norma Técnica para estabelecimentos farmacéuticos - farmacias, MED / SUVISA 1995
drogarias, postos de medicamentos e dispensérios de medicamentos

2 - Norma Técnica para plantdo de Farmacia MED / SUVISA 1995

3 - Norma Técnica para Farmécias com Manipulagéo MED / SUVISA 1995

4 - Norma Técnica para estabelecimentos que comercializam MED 7 SUVISA 1996

a. Elaborag&o das Normas

MED / SUVISA
b. Anélise, Avaliagao e Revisao Assessoria Juridica 1995
c. Elaborag&o da Portaria para Publicagéo Assessoria Juridica 1995/1996
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PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: INSPECAO NAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS E DE CORRELATOS NO ESTADO

OBJETIVO: Verificar o cumprimento das normas legais, técnicas € higiénico sanitarias dos estabelecimentos, para obtengédo da
qualidade, eficacia e seguranga dos produtos entregues ao consumo.

1 - Submeter & equipe técnica do setor, para conhecimento, a Propostal Grupo de Vigilancia de Inspecionar 100% dos
de Padronizagé@o de Ag¢bes, do Programa Nacional de Inspegdo as| Medicamentos / SUVISA / estabelecimentos
IndUstrias Farmacéuticas do Ministério da Saude CPS

2 - Estender o treinamento de inspecéo &s Inddstrias a outros técnicos, Grupo de Vigilancia de Atividade anual
através dos técnicos ja treinados. Conhecimento da Portaria n® 16,| Medicamentos / SUVISA /
de 06-03-95, do Roteiro de Inspecdo as Indistrias e das Boas CPS

Préticas de Fabricagdo de Produtos Farmacéuticos.
3 - Elaborar com os técnicos, a programacéo de inspecdo as inddstrias| Grupo de Vigilancia de

da capital e do interior, por priorizagéo de riscos. Medicamentos / SUVISA /
CPS
4 - Elaborar Modelo Conclusivo de Relatério de inspecao Grupo de Vigilancia de
Medicamentos / SUVISA /
CPS

§ - Elaborar e desenvolver o Subprograma, de forma a enfocar objetivos,|  Grupo de Vigilancia de
metodologia, desenvolvimento/pricridades e instrumentos de| Medicamentos / SUVISA/

avaliacao CPS
6 - Consolidar os resultados do Subprograma através de relatério com|{  Grupo de Vigilancia de
andlise e avaligdo do mesmo Medicamentos / SUVISA /
CPS
7 - Enviar copia dos relatérios & Secretaria Nacional de Vigildncia| Grupo de Vigilancia de
Sanitaria - SUSIMS Medicamentos / SUVISA /

CPS
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PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN

SUBPROGRAMA: INSPECAO AOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS COM MANIPULAGAO DE

FORMULAS (Farmécias com Manipulagéo)

OBJETIVO: Verificar o atendimento as normas legais, técnicas e higiénico-sanitarias e o cumprimento das boas normas de

manipulagdo e dispensagéo dos produtos

1 - Submeter aos técnicos do Grupo de Vigilancia de Medicamentos,

Grupo de Vigilancia de

inspecionar 100% dos

para estudo, a Norma Técnica e as Boas Normas de Manipulagao Medicamentos / SUVISA / estabelecimentos®
CPS

2 - Elaborar, com a equipe técnica, o Modelo de Roteiro de inspegéo as idem Atividade anual
Farmécias com Manipulagdo

3 - Elaborar com os técnicos a programacao de inspe¢ao ldem

4 - Elaborar Modelos de Relat6rio de Inspegao Idem

5 - Elaborar e operacionalizar o Subprograma, enfocando objetivos, idem
metodologia, desenvolvimento e avaliagéo

6 - Consolidar o Subprograma, através da andlise e avaliagdo dos ldem

mesmos

0 Nimero total de estabelecimentos: 12 (doze)



PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: INTEGRACAO, ASSESSORAMENTO E SUPERVISAO AS REGIONAIS DE SAUDE

OBJETIVO: Envoliver os téenicos das regionais na operacionalizagdo dos programas de vigilancia de medicamentos, treinando-os,
assessorando-os e sensibifizando-os para a necessidade e a importancia do engajamento no programa.

Central que possibilite 0 acompanhamento e a avaliag&o das agbes

Apresentar o Programa Estadual de Vigildncia Sanitaria de Grupo VISA de
Medicamentos, explicitando ser o mesmo flexivel e adaptavel a| Medicamentos / SUVISA/
realidade e prioridades das Regionais CPS

2 - Promover Oficinas de Treinamento continuado aos téchicos das SUVISA, REGIONAIS Atividade Continua
Regionais, embasadas por Manuais de Procedimentos

3 - Elaborar com as Regionais a programagdo, dentro do seu universo SUVISA, REGIONAIS 1995
conhecido e desenvolver os Subprogramas selecionados

4 - Elaborar e apresentar cronograma de viagens as Regionais para SUVISA 1995
assessoramento e supervis&o

5§ - Estabelecer um fluxo de informac@o entre as Regionais € o Nivel SUVISA, REGIONAIS Atividade Continua
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PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: COLHEITA DE AMOSTRAS - MEDICAMENTOS

OBJETIVO: Manter uma vigilancia sobre os medicamentos, a fim de, exigindo o cumprimento da regra. qualidade, seguranga e

eficacia, garantir & populagéo a finalidade dos produtos por ela consumidos

produto de empresas locais)

Determinar os grupos de medicamentos prioritarios para a colheita Grupo VISA de 1995
da amostra. Medicamentos / CPS
Ex.:- Produtos considerados prioritarios para os servigos publicos
assisténcia médica (RENAME - CEME)
- Produtos onde o processo produtivo tem que estar sob rigoroso
controle {Produtos estéreis)
- Medicamentos que oferecem maior fisco médico
2 - Programar as colheitas para andlise, priorizando-as pelo risco e Grupo VISA de Atividade Continua (anual)
levando-se também em conta critérios relevantes ao servico (Ex: Medicamentos / CPS

as irregularidades encontradas, bem como comunicar ac Ministério
da Sautde e a outros Servigos de Vigiléncia, quando for o caso

3 - Estabelecer as bases de cooperag&o e participagdo entre o Servigo| SUVISA, LACEN e INCQS 1995
de Vigilancia Sanitaria e o LACEN e o INCQS, determinando o
volume de andlises e a disponibilidade dos mesmos para a
realizagdo das analises determinadas neste Subprograma.
4 - Elaborar o Subprograma para desenvolvimento em parceria com os| SUVISA, SMS, REVIONAIS 1996
diversos niveis atuantes (Central, Regional e Local)
§ - Determinar os instrumentos de avaliagéo do Subprograma SUVISAICPS 1996
6 - Criar meios para, ap6s analise dos resultados, informar a populagéo| SUVISA/CPS, Assessoria 1997

de Comunicagao




PROPOSTA DE REVISAO, A CEME

eficacia comprovada e reconhecida.

PROGRAMA DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS - SSP - RN
SUBPROGRAMA: ATUALIZACAO DA RELACAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS - RENAME E

OBJETIVO: Excluir da RENAME medicamentos proibidos ou de uso restrito em outros pafses, incluir novos medicamentos de

Ministério da Salude / CEME e Organizagéo Mundial de Saude

1 - Elaborar, em conjunto com outros Orgaos e Instituigdes, uma lista Grupo VISA de
modelo da RENAME, com a supresséo dos produtos proibidos e de Medicamentos /
uso restritc em outros palses, e a inclusao de medicamentos de| SUVISA/CPS, UFRN, CFF,
comprovada eficécia, inclusive os fitoterapicos SOBRAVIME, EMS
2 - Submeter a lista modelo da RENAME 2 apreciac@o do Ministério da| SUVISA/CPS, SSP-RN 1996
Satde, OMS, CFF, CRM, ASSOCIAGCAO MEDICA e CONSELHOS
NACIONAL, ESTADUAL E MUNICIPAL DE SAUDE
3 - Elaborar um documento proposta com a lista modelo atualizada ao| SUVISA/CPS, SSP-RN 1996
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5. ABORDAGEM CONCLUSIVA

Espera-se com este trabalho, elevar o nivel de qualidade do Servigo de Vigilancia
Sanitaria, prevenir ou minimizar os riscos e agravos a salde, decorrentes das condigfes de
produgéo, circulagdo e consumo de produtos, reduzir ou evitar o uso indevido e abusivo de
medicamentos em geral e psicotropicos, enfim, melhorar a assisténcia farmacéutica, a producao,
a comercializagéo e a dispensacéo de medicamentos no Estado.

Entretanto, para que as metas e agdes progaméaticas sejam operacionalizadas com
eficiéncia e eficacia, devem ser assegurados 0s recursos necessarios para a infra-estrutura e a
manutengé@o das agbes, € a contrapartida do Governo Estadual, conjuntamente com aqueles
recursos que venham a ser captados de outras fontes, imprescindiveis ao desenvolvimento do
Programa.

Apesar de ser importante a preocupagéo com a capacitag&o de Recursos Humanos,
tanto na area técnica como na &rea gerencial, devem ser propiciadas agbes corretivas, em carater
imediatista, nas lacunas existentes, principaimente nos niveis Regional € Municipal.

Finalmente, para o éxito deste Programa, ¢ importante que se conte com o melhor
desempenho dos técnicos, uma maior integragsio entre Servigos, Orgaos e Instituigdes, bem
como com a participagdo ativa da populac&o.



6. ANEXOS
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SECRETARIA DE SAUDE - RN
Aestry B CONSELHO
SECRETARIO ESTADUAL DE
ASSESSORIA SAUDE
GABINETE DO IURIDICA J
SECRETARIO
ASSESSDRIA DE
COMUNICACAD
COMISSAD DE ARTICULAGAQ
INSTITUCIONAL ¢ ASSESSORIA DE
PLANEJAMENTO
SECRETARIO ADJUNTO
COORDENADORIA COORDENADORIA DE
ADMINISTRATIVA QRCAMENTQ E FINANGCAS
1 BRUPOS DETRABALHO ] 1B CRUPD$DE TRABALHG : 1
SUBCOCRD. DE l DE . DE DE SUBCOORDENADORW SUBCOORDENADOR W
ADMNETRAGAC |1 ADMNIBTRACAC GOE OERAIS ATica DE PROGRAMAGAQ £ PE
DE PESSOAL DEMATERWL ACOMPANHAMENTO EXECUCAC
HRCAMENTARIOD FINAKCE RA
COORDENADORIA DE COORDENADORIA DE COORDENADORIA DE COQORDENADORIA DE
RECURS0S HUMANGQS OPERAGAQ DE HOSPITAIS E PROGRAMACAO, CONTROLE E PROMOGAOD
UNIDAGE DE REFERENCIA AVALIACAQ A SAUDE
116 GRUFOS DETTRABALHO! |-

8 . pe . DE . DE .DE . DE . DE RD. DE . DE ORD. DE GUBLOORD. OE . OE . DE
cAPaciTAGAG [l aivESTIOAGAD EMY | MODERNRACAD SEAVICOS EERVIGOS DE NORMAT ZAGAO € JIf PROGRANAGAD || PROGRAMAGAD E BIBTEMA DE PRO GAO E ] GAO E AGOES DE BAUDE
oE REGUREOE DE 6E8TAC 0AG || HosPIALARES REFERENC WA ACOUPAHHA- E CONTROLE CONTROLE AUDITOR#A CONTROLE ESTUDOS
RECURSO08 HUMANGS DE RELA-Q&EB DE MERTO DOS AMBULATORIL HOSPITALAR HOSP ITALAR EPDEMIOLS-
HUMANGE CAlIDE TRABALHO PROCEDMENTOS (341

. DE
NOTFICAGOES
COMPULESRIAS E
AGRAVOS EGPEC.

9 ESCRITORIOS TECNICOS DE APOIO AOS MUNICIPIOS - ESTAM
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G OPERAGOES EAGQOES i RECURSQS] PRODUTOS [ RESULTADOS ;| RESPONSAVEL : TEMPO
OP; - SOLICITAR AO ORGAO COMPETENTE REVISAO DA RENAME BOCUMENTO Dr;ngSN;. 'j;\

A, - Elaborar um documento proposta, com & supresséo dos PR%POSTA PUBLICAGAO OFICIAL DA DF MARIA 12
produtos proibidos e de uso restrito a oufros paises e a POC REVISADO RENAME REVISADA HONGRIO MESES
inclusdo dos medicamentos de comprovada eficécia, +
inclusive os fitoterépicos de baixa toxicidade. Ag/AglAIA;

OP2 - PLANEJAR SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA PARA O ESTADO -

Ay - Elaborar uma proposta para implantagéo do Sistema de| P,E0,C ATORN 4
Farmacovigidncia em conjunto com a vigilancia Dr* ROSALIA
epidemiolégica. _ - _ | PEOC DOCUMENTO IMPLANTAGAG DO Dr* MARIA 18

Az - Elaborar uma lista de medicamentos proibidos e nao PROPOSTA DE SISTEMA DE HONORIO MESES
recomendaveis EOC FARLMI{\NCO- FARMACOVIGILANCIA Dr ASSIS

A; - Capacitagcao de recursos humanos VIGILANCIA MAJ;IAy

Ay - Impiantag&o do Sistema de Informagéo P.EOC

Ag - Dotaciio orgcamentaria

OP; - PROGRAMAR UMA PADRONIZAGCAO DE MEDICAMENTOS PARA O @O.&g;i
ESTADO, DE ACORDO COM O PERFIL EPIDEMIOLOGICO Dr" ROSALIA
A, - Reall ; imilancia enlderiolda DIAGNOSTICO DO Dr’ MARIA
1 - Realizar em conjunto com a vigilancia epidemiolégica, um PERFIL REDUCAO DOS NIVEIS DAS HONGRIO 09
diagndstico do perfil epidemiolégico do Estado do Rio| PEOC | EPIDEMIOLG- | DOENGAS PREVALENTES | DrASSIS | MESES
Grande do Norte GICO DO ESTADO DA POPULAGAO Dr* GORETH
MORAIS
+
Ay
OP, - ELABORAR UM PROGRAMA DE EDUCAGCAC CONTINUADA EM ATOR N 4
, c . - , AIVRN 4

Eﬁ’é"éf;%?é,?ﬁ? Dg “S‘ASSQ' VUNTO COM A LNIVERSIDADE, PARA PEQC | CAPACITACAO DE ELEVACAO DO NUMERO E 24

A, - Formag@o de grupo de trabalho com participantes da| ' PROFISSIONAIS DB BLIDADE DE D ROSALIA | MESES
CODEPRO/SES, CRM, CRF, NUPLAM, FACULDADE DE CAPACITADOS AfAolP
FARMACIA e NESC.

OPs - FAZER CAMPANHA EDUCATIVA ATRAVES DE RADIOS E DIMINUIGA® DO USO Dr]ggg" L4|;\

E'SLR,;EE',%‘S’ 2§J‘£ﬁ§%§‘,’3§,§°§ ESEX&SN‘%%@E O USO ABUSIVO PEOC POPULACAQ ABUSIVO E DOS EFEITOS Dr* MARIA 06

A, - Elaborar material educativo basico: cartilhas, folhetos, e ESCLARECIDA M"é%?é‘i%%ﬁ?gs HONGRIO MESES

spots, etc.

+
Afhy
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