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RESUMO

Estima-se que milhares de produtos potencialmente perigosos para a saude humana e para a
homeostasia' ambiental (medicamentos, saneantes, agrotéxicos, cosméticos e demais agentes
quimicos e biologicos) estejam hoje no mercado e que dezenas de novos ingressem a cada
ano. O presente estudo tem como objetivo discutir, por meio de analise de documentos e da
legislacdo pertinente, a importancia dos Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicologica
(CIATS) para a minimizagdo dos agravos a Salude e ao Meio Ambiente provocados por esses
produtos. A incidéncia de intoxicacdes e envenenamentos no Brasil e a abordagem precéria da
temética em apreco nos curriculos universitarios do pais revelam o imperativo de se ampliar e
sistematizar a atuacdo dos CIATSs. A detencdo dessas informacgdes sobre intoxicacdo a tempo
é condicdo primordial para se tragar estratégias eficazes e efetivas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria. Tomando como referéncia as dimensfes da organizacdo dos
CIATSs, a constatagdo da formalizagdo de uma REDE, estabelece um avanco do poder publico
enguanto ente responsavel pela avaliagdo do risco do pos-registro de produtos autorizados que
contém substancias quimicas e bioldgicas e seus possiveis efeitos adversos a populagédo e ao
meio ambiente. Os dados registrados hoje no Sistema Nacional de Informagdes Toxico-
farmacoldgicas — SINITOX e o Sistema Nacional de Agravos Notificaveis — SINAN, néo
contemplam a totalidade dos casos de intoxicagOes verificadas no Brasil; seja porque as
informacBes colhidas pelos CIATs ndo sdo necessariamente divulgadas ou porque sdo
insuficientes, ou ainda porque ndo sdo efetivamente cumpridas. Para minimizar os agravos a
salide e aos ativos ambientais devido a subnotificacdo, a RENACIAT, surge com a proposta
de consolidacdo dos CIATs por meio de um sistema mais abrangente de informacéo e
documentacdo em Toxicologia e Farmacologia de alcance nacional, capaz de subsidiar
autoridades e profissionais de salde publica, sadde ambiental e a populacdo em geral com
dados sobre Toxicologia.

Palavras Chaves: Intoxicacdes; Saude; Meio Ambiente; RENACIAT; Vigilancia

! HOMEOSTASIA

E a manutencdo do equilibrio interno de um sistema bioldgico (célula, organismo, ecossistema), através de
respostas controladas a alteragdes que podem se originar dentro ou fora do sistema. "E um conjunto de
fendmenos que tém lugar e interferem nos ecossistemas, ou mesmo em certos organismos, corrige desvios,
elimina excessos, controlando forgas antagonicas, introduzindo por vezes fatores novos, procurando sempre
manter o conjunto em equilibrio e funcionamento correto e normal. Os mecanismos homeostaticos sdo
feedbacks dos ecossistemas. A homeostasia é também um processo de auto regulagem, pelo qual os sistemas
bioldgicos como células e organismos trabalham para a manutencéo da estabilidade do ecossistema pelo ajuste
das condigdes necessérias para um étimo de sobrevivéncia" (Carvalho, 1981). "Quanto mais complexos 0s
ecossistemas, maior tendéncia apresentam a estabilidade, isto €, a uma independéncia cada vez mais acentuada
com relacdo as perturbacBes de origem externa. Esta tendéncia a estabilidade chama-se homeostasia" (Dajoz,
1973)."(Homeo = igual; stasia = estado) € o termo empregado para significar a tendéncia de os sistemas
bioloégicos resistirem a mudancas e permanecerem em estado de equilibrio” (Odum, 1972). "Tendéncia de os
sistemas bioldgicos a resistir a alteracGes e permanecer em estado de equilibrio dinamico™ (Hurtubia, 1980).
(IBGE,1996)



ABSTRACT

According to estimates, thousands of products that are potentially hazardous to human health
and environmental homeostasis * (medicines, cleaning products, pesticides, cosmetics, and
other chemical and biological agents) are now on the market, and that dozens more enter the
market every year. Based on an analysis of documents and the pertinent legislation, the
current study aims to discuss the importance of Brazil’s Centers for Toxicological
Information and Assistance (CIATSs) for minimizing the harm to health and the environment
caused by such products. The incidence of intoxications and poisonings in Brazil and the
precarious approach to this issue in the country’s university curricula highlight the need to
expand and systematize the work of the CIATs. Timely access to information on intoxication
and poisoning is crucial for establishing efficacious and effective strategies for
epidemiological and health surveillance. Taking as its reference the organizational dimensions
of the CIATSs in relation to a formally organized NETWORK, the study highlights the
importance of the public sector as the entity responsible for evaluating post-marketing risk of
approved products containing chemical and biological substances and their possible adverse
effects on the population and the environment. The data currently recorded in the National
Toxicological and Pharmacological Data System (SINITOX) and the National System for
Reportable Diseases (SINAN) do not cover all the cases of intoxications in Brazil, either
because the data collected by the CIATSs are not necessarily reported or are insufficient, or
because the reporting is not effectively enforced. To minimize harm to health and
environmental assets due to underreporting, the National Network for Toxicological
Information and Assistance (RENACIAT) has emerged as a proposal for consolidating the
CIATSs through a more comprehensive information and documentation system in Toxicology
and Pharmacology with a nationwide scope, capable of supporting public health authorities
and professionals and the general population with timely and comprehensive toxicological
data.

Key words: Intoxications; Health; Environment; RENACIAT; Surveillance

2 Homeostasis

Homeostasis is the maintenance of internal equilibrium in a biological system (cell, organism, ecosystem)
through controlled responses to alterations that can originate inside or outside the system. “It is a set of
phenomena taking place and interfering in ecosystems, or even in certain organisms, correcting deviations,
eliminating excesses, controlling antagonistic forces, sometimes introducing new factors, always seeking to
maintain the whole in equilibrium and in correct and normal functioning. Homeostatic mechanisms are the
ecosystems’ feedbacks. Homeostasis is also a process of self-regulation by which biological systems like cells
and organisms work to maintain the ecosystem’s stability by the adjustment of the conditions needed for
optimum survival” (Carvalho, 1981). “The more complex the ecosystems, the greater the tendency towards
stability, that is, an increasing independence in relation to outside disturbances. This tendency towards stability
is called homeostasis” (Dajoz, 1973). “(Homeo = equal; stasis = state) is the term used to mean the tendency of
biological systems to resist changes and to remain in a state of equilibrium” (Odum, 1972). “[...homeostasis is
the] tendency of biological systems to resist alterations and remain in a state of dynamic equilibrium” (Hurtubia,
1980). (IBGE, 1996).
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Técnicas relacionados a Produtos de Saude

Sistema Nacional de Informagdes Tdxico-Farmacoldgicas

Sistemas de Informacdo em Saude

Sistema Nacional de Informagdes Tdxico-Farmacoldgicas

Servico de Toxicologia

Sistema Unico de Sadde

Secretaria de Vigilancia sanitaria

Sistema de Informagdes sobre Agravos de Notificagdo

Sistema de Informag6es Hospitalares do Sistema Unico de Satde
Termo de Ajuste e Metas

Centro de Controle de Intoxicacdes.

OBS: para melhor compreensao, todas as denominacdes referentes aos Centros de Informacéo
e Assisténcia Toxicoldgica, ora serdo designadas de CIAT, ora, CIT, ora simplesmente de
Centros. Da mesma forma que a Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia
Toxicoldgica sera designada de RENACIAT ou simplesmente REDE.
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“A razdo nos da a consciéncia do risco e da incerteza; a intuicéo,
o0 impulso e a energia necessarios a acao” (Souza, M.F)

INTRODUCAO

Os dados demogréaficos revelam que no Brasil a escolaridade é baixa e ha indices
elevados de analfabetismo (Pascon, 2000). Tais caracteristicas, somadas a um padrdo cultural
peculiar, dificultam a absorcdo de novos conhecimentos e agdes. Em diferentes proporcdes,
mas com devida semelhanca, 0s nossos profissionais de satde ndo tém, em sua ampla maioria,
a disciplina de “Toxicologia” em seus curriculos no curso de graduacdo. Formam-se médicos,
enfermeiros, bioquimicos, quimicos, farmacéuticos de maneira deficiente no tocante a essa

importante dimensédo da ciéncia da salde.

As intoxicacBes acidentais ou provocadas sdo tdo antigas quanto a histéria da
humanidade. Desse modo, as intoxicacfes humana e ambiental constituem uma temaética
especial no meio académico, em especial no que diz respeito a proporcao entre a dosagem e o
individuo (dose/resposta). Existem substancias altamente toxicas que fazem parte da
composic¢do de varios produtos, inclusive medicamentos. Um principio elementar é conhecer

em que doses as substancias quimicas e bioldgicas podem ser nocivas.

A exposicdo a grandes quantidades de substancias quimicas potencialmente toxicas é
uma realidade inconteste. Com a industrializacdo em crescente expansdo, elementos e
produtos estdo presentes na comida que comemos, na agua que bebemos e no ar que
respiramos. Estima-se que ocorrem no pais 12 mil casos de intoxicacdo todos os dias. Como a
previsdo € de uma morte a cada 1000 casos, a conclusdao € que 12 brasileiros morrem

intoxicados por substancias quimicas diariamente. (OMS, 1998).

Chamam especial atencdo as intoxicagfes acidentais de criancas em idade pré-escolar.
Os registros disponiveis demonstram que parte dos acidentes acontece no perimetro intra e
peridomiciliar®. De cada dez casos de exposicdo nove ocorrem em casa, seis em menores de

seis anos e aproximadamente quatro ocorrem no segundo e terceiro anos de vida (Queiroz,

® Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa: concernente a ou que ocorre em domicilio; domiciliar.
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1996). Estima-se que essas intoxicacdes® comprometem cerca de cinco milhdes de criancas
menores de cinco anos no mundo, 0 que constitui a terceira causa de acidentes nessa faixa
etaria. (OMS, 1998).

As primeiras entidades ligadas ao controle das intoxicagdes surgiram na Europa —
Bulgéria e Inglaterra — e nos Estados Unidos h& cerca de cinquenta anos. Um dos primeiros
Centros de Controle de Intoxicacdo nos Estados Unidos da América que se tem registro foi
em Chicago onde se propunha fazer exames sobre envenenamento acidental em criancgas
(Burda, 1997).

Antes dos anos 50, ndo existia qualquer sistema formal para a prevengdo de
intoxicacdo ou de tratamento nos Estados Unidos. Estima-se que nessa epoca 0 numero de
fatalidades pediatricas por envenenamento era de quatrocentos ao ano. Apds a segunda guerra
mundial, a urbanizacdo e os métodos tecnoldgicos modernos trouxeram mais de 250 mil
produtos de nome e tipo diferentes para 0 mercado fazendo com que os profissionais de saude
se deparassem com casos de intoxicagdes agudas sem terem conhecimento dos ingredientes
ativos contidos nestes produtos. Na década de 1930, Louis Gdalman, um farmacéutico-
quimico, ndo sO estabeleceu um servico de informacdo de intoxicacdo no hospital
Presbyterian - St Luke, mas também iniciou um treinamento dos meédicos de Chicago. No
final da década de 1940, Gdalman desenvolveu um levantamento pioneiro de sistematizagdo

de dados toxicoldgicos. (Burda, 1997).

Em 1950, j& estava estabelecida uma biblioteca extensiva para o gerenciamento de
intoxicagcOes agudas e cronicas. Em 1948, um esforco nacional sob iniciativa da Academia
Americana de Pediatria reduziu o nimero dos acidentes em criangas e um comité foi formado
em Chicago especialmente para esta necessidade publica de seguranca. Em novembro de
1953, o Centro de Intoxicacdo do Hospital Presbyterian - St Luke foi reconhecido
formalmente. Seu programa de intoxicacdo espalhou-se por todo os Estados Unidos da
América como modelo de prevengdo e tratamento. Enquanto o numero de Centros de
Intoxicacdo cresceu, a coordenacdo passou a ser exercida pelo que se denominou a “Casa
Nacional” para os Centros de Controle de Intoxicacdo, fundada em 1957, seguida pela criacéo
da associacdo americana de Centros de Controle de Intoxicacdo, em 1958. Em 1970 o nimero
de centros intoxicagdo nos Estados Unidos ja somava 597 unidades. (Burda, 1997).

* IntoxicacBes causadas por substancias quimicas ou biolégicas.
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A necessidade de Centros maiores e melhores ensejou a regionalizacdo dos Centros de
Controle de Intoxicacdo, aléem da formacdo do Conselho Nacional de Prevencdo de
Intoxicagdo, e do Centro Nacional de Intoxicacdo e Controle Animal. Em consequéncia, o
namero de criangas que morriam por intoxicacao acidental caiu em niveis abaixo de 50 casos
ao ano (Burda, 1997). Essas medidas propiciaram também progressos no diagndstico,

tratamento e profilaxia das intoxica¢Ges em todo o mundo.

Na América Latina, a Argentina foi pioneira com a abertura do seu CIAT em 1962
(Campos, 1998), com a proposta de vigilancia médica das populacdes expostas a riscos
toxicos. No Brasil, ao longo da década de 1970, por iniciativas particulares e desvinculadas de
qualquer politica pablica formal, comecaram a surgir os primeiros Centros de Informacéo
Toxicologica. Surgiam a partir de demandas locais, impulsionados pela iniciativa de
profissionais de salde confrontados com a necessidade de prestar atendimento de qualidade
aos casos de intoxicacao, causados principalmente por substancias quimicas introduzidas no

pais pela expansdo da industria a época do “Milagre Econémico”.

Esses profissionais (medicos, quimicos, farmacéuticos, enfermeiros, veterinarios,
bidlogos e outros), muitas vezes sem a colaboracdo institucional em que estavam inseridos,
assumiram a responsabilidade de captar e distribuir informacdo toxicoldgica, ndo apenas no
ambito dos seus servicos, mas também a outros similares e a populacdo em geral. (Santana,
2005).

O primeiro Centro, denominado de Centro de Controle de Intoxicacdes de Sdo Paulo
foi implantado no pais na cidade de Sdo Paulo, na década de 1970. Segundo Caldas (1996),
antes desse Centro se tornar uma referéncia na area, funcionava desde 1963 como o primeiro
servico de pediatria para atendimento da crianca intoxicada. Essa iniciativa, segundo o0s
autores, foi a semente da Toxicologia Médica no Brasil. Hoje, o estado de Sdo Paulo, com
uma populacdo aproximada de 40 milhdes de habitantes conta com 12 CIATs. (Amaral,
2005).

O segundo, instalado em Porto Alegre, no estado do Rio Grande do Sul, teve sua
origem em 1976 com a criacdo do Centro de Informacdes Toxicologicas (CIT), do Instituto de

Pesquisas Bioldgicas da Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Sul. Foi fundado na
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época pelo Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-Farmacologicas (SNITF). (Nicolella,
2001).

O Centro de Informacdo Antiveneno (CIAVE) da Bahia foi implantado também pelo
SNITF em 1980 e € hoje o Centro de Referéncia em Toxicologia do Estado da Bahia
(Schwab, 2005). Em 1981, mais trés Centros foram criados: Botucatu no interior do Estado de
Sao Paulo; Curitiba, no Parana; Campo Grande, no Mato Grosso do Sul. Depois disso, varios
outros Estados constituiram seus Centros e alguns passaram a ter mais de uma unidade
(Bortoletto, 1990). Outros Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicologica (CIATSs), foram
criados em momentos e em condicOes diferentes. Sua légica de criacdo ndo foi Unica e, por

isso, até hoje guardam muitas diferencas entre si.

Numa iniciativa de conceituacdo desses Centros a Agéncia nacional de Vigilancia
Sanitéaria - ANVISA, em 2004, considerou que “Os CIATSs sdo unidades especializadas que
tém a funcdo de fornecer informacgéo e orientacdo sobre diagnostico, progndstico, tratamento
e prevencao das intoxicagdes, assim como a toxicidade das substancias quimicas e bioldgicas,

e os riscos que elas oferecem a saude, bem como prestar assisténcia ao paciente intoxicado.”

No inicio os CIATs atendiam a intoxicagdes em humanos, mas em pouco tempo
estenderam sua atencdo a fauna e a flora, envolvidas em acidentes toxicos. Do fato
consumado, evoluiram para a informacdo preventiva. Do atendimento presencial, estenderam
sua atuacdo a informacao telefénica. Novos Centros surgiam e cresciam em qualidade e

namero de atendimentos (Santana, 2005).

Atualmente, nos sete estados da regido Norte, ha apenas um Centro em Belém, no
estado do Pard, e o outro em Manaus, no estado de Amazonas. Considerando que os dois
Centros existentes devem cobrir os demais estados que ndo possuem CIATS, o indice de

atendimento para cada um equivale, em média, 50% da populacéo existente nessa regido.

Na regido Nordeste o quadro ndo € muito diferente quando se pensa em populacéo.
Apesar dessa regido possuir nove Centros € muito mais povoada do que a regido norte,
aproximadamente, o mesmo numero de habitantes para cada Centro. Em relacdo a area
geografica o seu indice de cobertura melhora significativamente em relacdo a regido Norte,

por Centro.
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A regido Sudeste conta com o maior numero de Centros do Pais: dezesseis no total e
apresenta a melhor relagdo area/Centro, apesar de doze desses Centros se concentrarem no

interior do estado de Sao Paulo.

A regido Sul apresenta a terca parte dos Centros da regido sudeste praticamente o
dobro da Area/Centro por Centro em relagio ao Estado de S&o Paulo.

A regido Centro-Oeste apresenta o melhor indice populagdo/Centro, e a segunda pior

relacdo area/Centro, respectivamente.

Observa-se numa simples analise geografica que a distribuicdo desses Centros no
territorio nacional é desigual (figura 1) e o percentual de cobertura dos Centros em relagdo a
populacdo é muito diferente ao longo do pais. Ndo se pode deixar de levar em conta a
dispersdo da populacdo pelo territorio nacional e que em alguns lugares as condicbes de
acesso a esses Centros ou servigos de salde sdo precarias. Os Centros estdo em 18 Estados

Brasileiros e no DF. Mas através do 0800-722-6001 abrangem todo territorio Nacional.

@ 36 Centros no Brasil

@ 4 Centros com
possibilidade de abertura

Figura 1 - Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica — RENACIAT
Fonte: Grupo Gestor da RENACIAT — ANVISA - 2006.

1 - SISTEMA DE INFORMACAO TOXICOLOGICA NO BRASIL

A anélise sistematica das condi¢cBes de saude da populacdo brasileira, a partir de
indicadores padronizados traduz aspectos relevantes do estado de salde desta populacéo,
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subsidiando assim a formulagéo e incremento de politicas publicas nesta rea. No contexto da
necessidade de producdo de conhecimento epidemiologico sobre intoxicacbes e
envenenamentos é que foi criado o Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacoldgicas
(SINITOX). (Santana, 2005).

Segundo Bortoletto (1990), o SINITOX, anteriormente denominado SNITF, nasceu
da necessidade de se criar um sistema de alcance nacional capaz de fornecer informacdes
precisas sobre agentes toxicos as autoridades de saude publica, aos profissionais de salde e
areas afins e a populagdo em geral. A autora destaca a criacdo do SNITF pela constatacdo de
alguns fatores, como a caréncia de informaces quanto as principais substancias téxicas
existentes no pais, o problema da utilizacdo de produtos quimicos na agricultura e a
necessidade de integrar conhecimentos especificos da realidade nacional nas areas da saude,
agricultura, previdéncia, educacdo e trabalho, para formulacdo de politicas de protecdo a
salide da populacdo exposta as principais substancias toxicas (Santana, 2005).

Em 1989, o Programa Nacional Integrado de Informagdo Farmaco-Toxicologico -
PRONITOX estava incorporado a estrutura da Superintendéncia de Informacao Cientifica e
Tecnoldgica (SICT), hoje denominado Centro de Informacdo Cientifica e Tecnoldgica
(CICT), Unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). Passando por varias denominages
diferentes, SNITF, PRONITOX e atualmente SINITOX, seu principal objetivo é servir como
um sistema de vigilancia para a satde, no que diz respeito as intoxicacdes e envenenamentos,
bem como dar subsidios para a tomada de decisdo por parte das autoridades competentes. A
atribuicdo do SINITOX é coletar, compilar, analisar e divulgar os casos de intoxicacdo e
envenenamento humanos registrados pelos Centros de Informagdo e Assisténcia Toxicoldgica
(CIATS). (Bortoletto, 1990).

Assim, em 1985, o SINITOX, inserido no CICT/FIOCRUZ publicou um relatério
gue apresentava, pela primeira vez na histéria do pais, dados sistematizados sobre

intoxicacOes 0 que mostrou a gravidade do assunto.

Com a criacdo, em 1999, do 6rgéo de regulacdo para vigilancia sanitéaria a gestdo da
Rede de Centros passa a ser de responsabilidade da Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude. Contudo, a
coordenagdo do SINITOX continuou sob a égide da FIOCRUZ, como descrita nas

DisposicOes Gerais da Proposta de Regulamentacdo dos Centros de Informacéo e Assisténcia
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Toxicologica: “A Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica sera
coordenada pela Geréncia Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
O SINITOX, integrante do Centro de Informacdo Cientifica e Tecnologica da Fundacdo
Oswaldo Cruz, sera responsavel pela coleta, analise e difusdo dos dados produzidos pelos
Centros de Informag&o e Assisténcia Toxicoldgica” (ANVISA, 2004).

Desta forma, a vigilancia toxicoldgica passa a ser realizada de forma pontual pelos
Centros que compdem a Rede, cujos dados alimentam o SINITOX. Todavia, chama-se a
atencdo para o fato de que o envio dos dados ao SINITOX pelos Centros ndo € compulsorio, e
conseqiientemente, as informacOes divulgadas por esse Sistema referem-se somente aos
Centros que 0s enviam espontaneamente, 0 que acarreta descontinuidade no processamento

desses dados pelo Sistema e dificulta uma andlise das tendéncias ao longo de um periodo.

Na década de 1990, com a criacdo do Sistema Unico de Salde no ambito do
Ministério da Salde, e frente a necessidade da busca de informacgéo epidemiolodgica confiavel
para embasar a tomada de decisdes, foram criados o Sistema Nacional de Agravos de
Notificacdo (SINAN) e o Sistema Nacional de Reacdes Adversas (SINARA). O primeiro
voltado para o registro de enfermidades, contemplou Intoxicacdes por Agrotdxicos, mas
excluiu intoxicagcdes por outros agentes e ndo detalhava os principios ativos. O segundo
voltado para medicamentos, nunca funcionou. Ao SINITOX coube harmonizar condutas e
instrumentos (fichas de notificacdo e tabelas de dados consolidados), com vistas ao

aperfeicoamento das informacdes prestadas.

1.1 FUNCOES DE UM CIAT

Entre as varias funcGes dos CIATs destacam-se: (BRASIL, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria - ANVISA/IGGTOX/RENACIAT. Relatdrio 2001 a 2005. Geréncia Geral
de Toxicologia. Grupo Gestor da RENACIAT, 2006, in verbis)

1. Fornecer informacdo toxicoldgica de qualidade, em carater de plantdo permanente, a
profissionais de saude e a populacéo geral;

2. Atender ao paciente intoxicado em regimes de urgéncia, internacdo e ambulatorialmente;

3. Captar informacdo epidemioldgica confiavel e integrar-se a rede SINITOX;

4. Gerar estudos epidemiologicos para embasar politicas publicas;
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Confirmar uma intoxicacao, aplicando os principios basicos e protocolos de tratamento;
Realizar busca - ativa de casos;
Divulgar alertas epidemiolégicos;

Acompanhamento ativo dos casos notificados e atendidos;

© 0o N o O

Atuar na area da prevencao;
10. Suporte laboratorial,
11. Producdo cientifica e,

12. Formagéo de pessoal;

1.2 USUARIOS DOS CIATS

Vaérios sdo os usudrios do sistema de informacéo disponibilizado pelos CIATSs, entre

eles destacam-se:

e Setor salde em todos os niveis de atencdo e complexidade;

e Gestores envolvidos na organizagéo e planejamento de Acdes;

e Autoridades publicas (Saude, Meio Ambiente, Trabalho, Agricultura);

e Trabalhadores e Administrativos de instalagdes perigosas;

e Transportadores de produtos perigosos;

e Policias;

e Bombeiros;

e Paramédicos;

e Meios de comunicacéo e,

e Populagdo em geral.

Além de gerar um “alerta” as autoridades competentes, tais como a ANVISA, essas
informacdes servem de subsidio para melhorar a legislacdo vigente, assim como auxiliam na
substituicdo de produtos muito tdxicos por outros menos toxicos. Isso, indubitavelmente
implica a diminuicdo da perda de vidas humanas, de danos a saude humana, de impactos
ambientais negativos, de prejuizos econdmicos e de efeitos psicoldgicos prejudiciais a
populagéo.

Com o intuito de subsidiar o desenvolvimento de programas ou projetos, 0s bancos de
dados dos CIATS, assim como, dos hospitais publicos e privados, consultorios e clinicas

médico/odontoldgicos, setores da agricultura e ambiente e outros setores publico e privados,
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seriam utilizados como orientacéo ao gestor publico com a finalidade de nortear suas acOes de

saude.

2 - OBJETIVOS

2.1 GERAL

Demonstrar a importancia dos Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicologica e sua

contribuicdo na minimizac&o dos agravos a salde e ao meio ambiente no Brasil.

2.2 ESPECIFICOS:

1) Descrever a dindmica da interacdo de substancias quimicas e bioldgicas
potencialmente causadores de danos a saude humana e a homeostasia ambiental, bem como o
papel dos CIATs e da RENACIAT no controle e documentagdo desses danos.

2) Descrever a atuacgéo, estrutura e perspectivas dos CIATs e da RENACIAT, bem
como seu papel no controle e na documentacdo dos problemas oriundos do uso de produtos
comerciais e outros potencialmente toxicos em parceria com demais 0rgaos governamentais.

3) Demonstrar que nem todos os beneficios decorrentes de servicos, programas ou
atividades de satde desenvolvidas podem ser quantificados, como fator limitante da avaliacdo
econdmica.

4) Demonstrar o desenvolvimento das informacdes disponiveis com finalidade de

subsidiar as observacdes, procedimentos, tracar metas e propor solugcdes para o Sistema.

3-METODOLOGIA

Esse trabalho, descritivo, analisou a situacdo dos CIATs no pais e o perfil
epidemioldgico das intoxicacOes segundo dados existentes no SINITOX, avaliando o processo
de insercdo das intoxicacbes como problema de satde publica no Sistema Unico de Salde,
bem como a descricdo da situacdo atual e futura dos sistemas de informacdo mais

representativos para o registro destes agravos.
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Foi realizado levantamento bibliografico, abrangendo o periodo de 1985 a 2005. No
processo, 0 entendimento da conjuntura e do cenario que se apresentou durante a implantacéo

e desenvolvimento dos CIATS.

Na andlise feita, levou-se em consideracdo a proposta que propicia aos CIATs
reflexdo, critica e conhecimento indispensaveis a reformulacdo da pratica do profissional de
salde quanto a informagéo em Toxicologia e a orientacdo a populacdo em geral, com énfase a

integracdo orientacao/servico.

Tomando por base o diagndstico da situacdo dos CIATs por meio dos seus historicos,
da consolidacdo de questionédrios recebidos, da relagio com a ANVISA e o
SINITOX/FIOCRUZ, utilizou-se a metodologia do enfoque estratégico situacional, que tem
como meta principal reconhecer os Centros e apontar para harmonizacdo de objetivos,

funcdes, papéis, diretrizes e outros aspectos.

A conducéo do processo apresentou algumas dificuldades, entendidas como auséncia
de dados ou indices desatualizados e subnotificados de intoxicacdes, elementos propulsores
para 0 desenvolvimento de propostas de acbes de vigilancia em salde, e obstaculos as

negociacGes com empresas sobre as reavaliagdes de produtos consumidos no mercado.

O enfoque do processo se deu frente aos seguintes temas:
a) O papel dos CIATS;
b) As atividades dos CIATS;
c) A-relacdo entre os CIATs e a ANVISA,
d) A relagéo entre os CIATs e a SINITOX/FIOCRUZ,
e) A importancia da criagdo da RENACIAT e,
f) A importancia dos dados de intoxicacdo para os Gestores da saude.

4 - O DESENVOLVIMENTO DOS OS PRIMEIROS CENTROS DE INFORMACAO E
ASSISTENCIA TOXICOLOGICA - CIATs NAS CINCO REGIOES DO BRASIL

4.1 O PRIMEIRO CIAT NA REGIAO SUL (NICOLELLA, 2001)
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O Centro de Informacdo Toxicologica do Rio Grande do Sul (CIT-RS), um dos
pioneiros do Brasil em atendimento de emergéncia a casos de intoxicacdo foi idealizado e
criado pelo Dr. Alberto Furtado Rahde, em 1976. No processo de consolidacdo, 0s primeiros
anos foram dedicados & elaboragdo de fichas de produtos com potencial toxico, o que

posteriormente serviu de base para o atendimento telefonico.

A década de 80 caracterizou-se pela formacdo de uma equipe multidisciplinar que
estruturou o plantdo de Emergéncia, ainda em vigor, 24 horas por dia, 7 dias por semana.
Com o apoio da FIOCRUZ, as atividades desenvolvidas no CIT-RS foram disseminadas por
todo o pais por meio do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (SNITF).
O Centro comecou a interagir em todas as questdes relacionadas a Toxicologia e tornou-se
oficialmente responsavel pelo controle e distribuicdo de soro para tratamento de acidentes

com animais pegonhentos no estado do Rio Grande do Sul.

Na década de 1990, o CIT-RS somou ao seu trabalho campanhas de divulgacdo por
meio de feiras, seminérios e palestras, com o tema prevencdo e orientacdo em casos de
acidentes toxicos. Produziu 300 monografias que foram distribuidas aos demais Centros. Esta
década foi especialmente importante, pois em 1994 foi criada a Fundacdo Estadual de
Producdo e Pesquisa em Saude quando o CIT-RS atingiu o status de Departamento. Isso
ensejou a estruturacdo das atividades em divisGes distintas e a criacdo do laboratério de
toxinas naturais e de andlise toxicoldgica, duas importantes ferramentas para auxiliar no

diagnostico e tratamento de intoxicacgdes.

Atualmente, o CIT-RS trabalha no sistema de informatizacdo que ird gerenciar o
atendimento do Plantdo de Emergéncia nos Centros de todo o pais. Também foram criados os
Nucleos de Toxicologia Ocupacional e de Estatistica e Avaliagdo consolidando essas areas de

atuacdo como instrumento de trabalho a ser replicado nos Centros de maior porte.

4.2 O PRIMEIRO CIAT NA REGIAO SUDESTE (AMARAL, 2005)

O Centro de Controle de Intoxicacdes (CCl) de Sdo Paulo foi criado pelo Decreto N°
9.652, de 27 de setembro de 1971 com o objetivo de centralizar informacgdes sobre o
atendimento de pessoas expostas a substancias quimicas. Funcionou no Hospital do Servidor



26

Publico Municipal e Hospital Infantil Menino Jesus, antes de se instalar definitivamente em

sua sede atual, o Hospital Municipal Dr. Arthur Ribeiro de Saboya, na cidade de Séo Paulo.

A principal atividade do CCI é fornecer orientacdo aos profissionais de salde sobre o
diagndstico e o tratamento das intoxicacdes agudas, o que é feito, principalmente, por meio de
atendimento telefébnico em plantdo de 24 horas. O médico de plantdo também orienta a
populacdo quanto aos primeiros socorros e medidas de descontaminacdo em casos de

exposicoes a substancias toxicas.

As demais atividades do Centro séo:
e Atendimento ao paciente no Hospital Dr. Arthur Ribeiro de Saboya,;
e Apoio diagndstico, por meio de andlises laboratoriais toxicolégicas;
e Cursos, palestras e outras atividades educativas e cientificas; e

e Assessoria e consultoria a diversos orgaos de saude, publicos e privados.

O laboratdrio de emergéncia em Toxicologia (LET), criado no CCI, tem por objetivo
oferecer apoio diagndstico aos médicos, por meio da realizacdo de analises toxicoldgicas.
Com funcionamento também de 24 horas por dia, as analises sdo solicitadas pelos médicos do
plantdo, que fornecem o histérico detalhado da exposicdo do paciente aos agentes toxicos,
assim como dados sobre anamnese e informagdes sobre o tratamento realizado antes da coleta

das amostras. O material habitualmente analisado é o sangue, a urina e o fluido gastrico.

O CCI também conta com o Servico de Atendimento Psicologico por meio do qual é
oferecido suporte de psicologos aos pacientes intoxicados atendidos no Hospital Dr. Arthur
Ribeiro de Saboya. S&o feitos 0s seguintes atendimentos nessa area de atuacao:

1) Atendimento psicologico focal breve, no Pronto Atendimento e durante toda a permanéncia
do paciente no hospital;

2) Atendimento e orientagdo de familiares dos pacientes intoxicados;

3) Encaminhamento aos recursos externos para a continuidade do tratamento psicoldgico e
psiquiatrico, quando necessario; e

4) Atendimento de retorno apos a alta hospitalar para acompanhamento do paciente até sua

adesdo ao tratamento externo.

4.3 O PRIMEIRO CIAT NA REGIAO CENTRO OESTE (PEREIRA, 2005)
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No inicio da década de 1980, nessa regido, uma equipe técnica multidisciplinar
comeca a fornecer a populacdo um servico de saude voltado para a area de Toxicologia.
Nascia assim o CIT/Mato Grosso do Sul, que no final da mesma década chegou ao status de
Departamento de Toxicologia e Farmacologia, o0 DTF/SS/MS, com sede Prépria na Avenida
Senador Fellinto Mueller, na capital sul mato-grossense.

O DTF atuou até 1998 nas areas de pesquisa com plantas tdxicas, animais
peconhentos, e producdo de imunobioldgicos, chegando a produzir um lote de soro
antibotropico® feito a partir de um pool de venenos de serpentes nativas na regido, resultando
em soro especifico com melhor poder de neutralizagdo para as peconhas de serpentes do Mato
Grosso do Sul.

Paralelamente, o CIT/MS prestava atendimento via telefone 24 horas aos profissionais
de saude e a populacdo que buscavam o servico para obter informacdes nos casos de
intoxicagBes. Em 1998, o DTF fechou as portas. O Unico servi¢o mantido foi o CIT, abrigado
no ambulatério do Hospital Universitario da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul.

No ano de 2002, por iniciativa do governo estadual, o CIT passa a funcionar no
Hospital Regional Estadual. Uma reestruturacao fisica e institucional propiciou a execucgéo de
atividades de pesquisa da fauna e da flora de interesse médico, trabalhos educacionais feitos
em escolas das redes publicas e privadas, capacitacdo profissional in loco para o0s
trabalhadores em salde das mais variadas areas. Em convénio com universidades — UCDB,
UNIDERP, UFMS realiza pesquisas médicas, publica trabalhos cientificos, participa em
congressos locais e nacionais. Da integracdo a centros de Controle de Zoonoses e a centros de
Referéncia da Saude do Trabalhador resultou uma parceira que auxiliou em muito a

populacao, em relacdo ao atendimento dos pacientes vitimas de intoxicacéo crénica.

4.4 O PRIMEIRO CIAT NA REGIAO NORDESTE (SCHWAB, 2005)

O CIAVE da Bahia foi o segundo Centro implantado pelo SNITF em 1980, como

servico subordinado diretamente ao Secretario da Saude. Dentro das suas funcbes primordiais,

5 O Soro antibotrépico é especifico para o género Bothrops que é composto por mais de 30 variedades de cobras
que apresentam cores e desenhos diferentes pelo corpo, variando do verde ao negro. Pertencem a este grupo a
Bothrops jararaca, entre outras.
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desenvolve a normatizacédo e a regulacdo das atividades ligadas as intoxicacdes em todo o
Estado. O CIAVE é o organismo responsavel pela reducdo dos agravos causados pelos

envenenamentos por meio do desenvolvimento de Programas de Toxicovigilancia na Bahia.

O CIAVE iniciou suas atividades em duas pequenas salas no Hospital Geral Roberto
Santos (HGRS). Contava com uma equipe de um médico, um sanitarista, e dezoito estudantes
dos cursos de Medicina e Farmécia, para orientar por meio de telefone, a populacéo e os

servigos médicos nas ocorréncias de intoxicacdes e envenenamentos.

Em 1981, apds a instalacdo da emergéncia no Hospital Geral Roberto Santos, o
CIAVE passou a acompanhar os pacientes diretamente. Em 1988, o CIAVE foi incorporado a
Vigilancia Sanitaria Estadual e deixou de funcionar no regime de plantdes permanentes.
Permaneceram trés profissionais de saude e um agente administrativo. Vale ressaltar que suas

atividades foram reduzidas ao atendimento telefonico no horario administrativo.

Em 1990, o CIAVE foi reestruturado e reinaugurado em novas instalagbes com equipe
multidisciplinar, dentre os quais 10 médicos, para atendimento presencial a pacientes na
Emergéncia do Hospital. Em 1999, pelo atual Regimento da Secretaria de Saude do Estado,
tornou-se Centro de Referéncia Estadual em Toxicologia com a missdo de regular e

normatizar as ac¢oes de toxicovigilancia em todo o Estado da Bahia.

Ao oferecer as condi¢des necessarias, inclusive gestdo administrativa e financeira para
0 desempenho das atividades de prevencéo, educacdo, informacéo e assisténcia especializada
a populacdo carente do Nordeste, o0 governo da Bahia propiciou ao CIAVE todos os requisitos
exigidos pela Organizacdo Mundial de Saude para os Centros de Controle de Intoxicagdes.
Atualmente o CIAVE est4 instalado em érea fisica de 600 m? localizada na nova unidade
construida no HGRS, composta de Emergéncia, CIAVE e Centro de Hemorragia Digestiva

(CHD). Conta com equipe multidisciplinar e funciona em sistema de plantdo permanente.

Dos servigos realizados pelo CIAVE, incluem-se: Informacdes e orientacdo
toxicologicas para servicos de Saude publicos e privados e a populagdo em geral; diagndstico
e tratamento de pacientes intoxicados; analise toxicoldgica de urgéncia; manutencdo de
bancos de dados com fontes de informacdo completas e atualizadas; avaliacdo de problemas
basicos de conduta e acompanhamento de pacientes que tentam suicidio por meio de
atendimento psicologico; capacitagdo de estudantes e profissionais em Toxicologia;

manutencdo de bancos de antidotos e soros anti-peconhentos; coordenagdo a nivel estadual do
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"Programa Nacional de Controle de Acidentes por Animais Peconhentos” do Ministério da
Salde; pesquisas e estudos epidemioldgicos por meio de das fichas de atendimento e
notificacdo; e Assessoria e Consultoria as diversas instituicdes publicas e privadas nas areas

de Toxicologia e Toxicovigilancia.

Anualmente s&o registradas cerca de 21.500 intoxicagdes em todo o estado da Bahia.
De acordo com os estudos epidemiologicos, sdo mais freqiientes 0s envenenamentos por

animais peconhentos e as intoxicaces por medicamentos e raticidas.

4.5 O PRIMEIRO CIAT NA REGIAO NORTE (GALVAO, 2005)

O projeto Centro de Informacdes Toxicoldgicas de Manaus (CIT Manaus) teve inicio
em 1985 pelo professor titular de Toxicologia da Universidade Federal do Amazonas
(UFAM), Dr. Jodo Ferreira Galvao, que dispunha apenas do acervo de microfichas da
Fundacao Oswaldo Cruz e alguns livros da area. Somente em 1990 foi conseguida a maquina
leitora para microfichas e, em marco do ano seguinte, a instalacdo no Hospital Universitario
Getulio Vargas (HUGV).

O CIT Manaus passou a funcionar em uma sala exclusiva no Servico de Farméacia, sob
a coordenacéo do chefe do servico, o Prof. Raymundo Lopes Monteiro. O CIT auxiliava no
tratamento das intoxicacGes atendidas no HUGV, mas ndo dispunha de linha telefénica

exclusiva.

Em 1993, a coordenacéo foi assumida pela professora da disciplina de Toxicologia da
UFAM, Dra. Ana Cyra dos Santos Lucas. Neste periodo foi atualizado o banco de dados do
centro e, em 1995, foram viabilizadas a linha telefénica exclusiva e bolsas de trabalho para
estudantes. Essas medidas garantiriam o funcionamento 24h por dia, sete dias por semana.
Trabalhos de divulgacdo do servigco e um projeto de criagdo de um Banco de Antidotos foram
iniciados.

Em 1996, a farmacéutica Andréa Carneiro assumiu a coordenacgéo, dando continuidade
as atividades de atendimento telefénico de intoxicacdes, dispensacdo de antidotos e
divulgacdo do servigo. Em junho de 2004, diante da possibilidade de exigéncia da ANVISA

de diretrizes minimas para o funcionamento dos CITs, foi cogitado o encerramento das
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atividades. Houve descontentamento com a situacdo dentro do CIT que culminou com a

nomeacao da farmacéutica Tais Galvdo como coordenadora.

Atualmente, ap6s 20 anos de histdria, o CIT Manaus presta atendimento telefénico em
plantdo permanente realizado por académicos da area da satde e farmacéuticos do Servico de
Farméacia/HUGV. Nota-se o reconhecimento do CIT Manaus pela sociedade amazonense
diante da prestacéo eficiente de seus servi¢os. O CIT Manaus empreende atualmente a gestéo
de sensibilizar a administracdo publica em busca de condi¢des mais apropriadas para
melhorar a qualidade dos servicos prestados, por meio de incremento nos recursos humanos e
financeiros, que garantirdo o atendimento das diretrizes estabelecidas pela RDC® 19 de 03 de
fevereiro 2005/ANVISA.

5 - A DIMENSAO DOS CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA CIATs

Os Centros possuem diferentes inser¢bes administrativas em diferentes 6rgdos
governamentais como salde e educacdo. Como material de consulta para apoiar as decisdes
tomadas nos atendimentos dos casos de intoxicagdo/envenenamento ou solicitacdo de
informacdo, os Centros utilizam a literatura disponivel da area, as Monografias de
Toxicologia de Urgéncia, a Internet, apoio técnico da propria instituicdo e intercambio entre
os Centros que compdem a RENACIAT e o SINITOX (Santana, 2005).

5.1 A DIMENSAO POLITICO-INSTITUCIONAL

Os CIATs sdo diferentes entre si, 0 que reflete as caracteristicas das instituicGes a que
estdo vinculados. Existem Centros vinculados a instituicdes universitarias, secretarias
estaduais e municipais de saude (vigilancia sanitaria e epidemioldgica), fundacGes, além de
convénios entre secretaria estadual ou municipal com universidade. Além da vinculagdo, o

espaco fisico em que estdo instalados e desenvolvimento de suas atividades também difere.

® RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA. Dentro do modelo organizacional da Anvisa ha um
diretor-presidente e quatro diretores (que formam a Diretoria Colegiada da Agéncia).
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Os Centros que fazem atendimento presencial aos pacientes com suspeita de
intoxicacdo deverdo estar vinculados a uma unidade hospitalar. (ANVISA, 2004) Como se
pode notar, essas unidades tém peculiaridades proprias, principalmente quando se pensa no
vasto territorio, com uma diversidade inter-regional. Em alguns Estados estas diferencas séo
ainda mais acentuadas como destaca Duchiade (1999): ““...as grandes regides estdo longe de

apresentar-se homogéneas, mesmo dentro de seus proprios limites”.

5.2 A DIMENSAO TECNICO-CIENTIFICA

A publicacdo das Monografias de Toxicologia de Urgéncia do Centro de Informacéo
Toxicoldgica do Rio Grande do Sul em parceria com a Associacdo de Toxicologia Aplicada
(ATOX) e o SINITOX/FIOCRUZ teve o objetivo de atualizar e padronizar as informacoes
técnicas, disponiveis na area de Toxicologia Clinica de Urgéncia, para a Rede de Centros. E
uma compilacdo de 300 monografias sobre principios ativos, plantas tdxicas e animais
peconhentos, distribuidos em seis volumes, cujo projeto visual facilita sua localizagdo,
possibilitando maior rapidez no atendimento dos casos de intoxicacdo/envenenamento
(CIT/RS; 1997). No ano de 2002, essas monografias, utilizadas por todos os CIATSs, foram
lancadas em CD-ROM.

Percebe-se que os 6rgdos que nédo estao preparados para prestar auxilio aos intoxicados
sd0 0s que mais reportam aos CIATS. Isto ocorre porque o préprio Centro faz a notificacdo
quando é consultado por esses 6rgdos. Aquelas instituicdes preparadas para lidar com casos
de intoxicacdo tendem a ndo reportar 0s casos, pois ndo necessitariam a priori consultar o
CIAT. Dessa forma, deixa-se de registrar o caso. Esta € uma das faces da subnotificacdo de

casos neste Sistema (Santana, 2005).

Dessa forma, além das estatisticas que alguns poucos Centros disponibilizam
periodicamente através da internet ou material impresso, o que se tem em nivel nacional é o
compilado de uma tabela resumida que os Centros enviam ao SINITOX que as apresenta em

sua pagina http://www.fiocruz.br/sinitox/ .

5.3 A DIMENSAO SOCIOECONOMICA
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A avaliacdo de programas e servicos de saude deve incorporar esta abordagem, que
ainda € um tabu para a realidade brasileira e latino-americana: a avaliacdo econémica. 1sso
porque, em realidades de profunda desigualdade social, considerar os custos das atividades
relacionadas com a salde pode assumir um carater ndo-ético. No entanto, a complexidade
crescente dos sistemas de salde e o reconhecimento de que as necessidades de salde sdo
inesgotaveis exigem que se avalie a relacdo entre os recursos utilizados e a prestacdo de

servicos ou atividades desenvolvidas. (Bireme, 2005).

Por definicdo, a avaliacdo econémica é o processo pelo qual os custos de programas,
sistemas, servicos ou atividades de salde sdo comparados com outras alternativas e suas
consequiéncias. Verifica-se, entdo, se ocorreu melhoria na atencdo a saude da populacéo

atendida ou se os recursos foram mais bem utilizados (Bireme, 2005).

A avaliacdo econébmica é um importante instrumento para a tomada de decisdo quanto
a alocacdo de recursos, com vistas a uma maior eficiéncia e impacto na sua utilizagdo. O
aspecto mais relevante na avaliagdo econémica ndo sao 0s custos, que sdo 0s insumos bésicos,

e sim os beneficios alcangados com sua aplicacéo.

Entretanto, é preciso considerar que nem todos os beneficios decorrentes de servicos,
programas ou atividades de satde desenvolvidas podem ser quantificados. Este € um dos
limites da avaliagdo econdmica. Para os que pretendem utilizar analises econdmicas
especificas na area da saude é importante realcar que o passo inicial consiste em mensurar e
controlar os custos de producdo e distribuicdo dos servigcos, programas e atividades

desenvolvidas (Bireme, 2005).

Uma dificuldade reconhecida na avaliacdo econémica diz respeito a necessidade de
calcular o custo unitario da atividade ou procedimento. Como o custo é o valor de consumo
utilizado, tudo que esta envolvido na producdo, independentemente do pagamento ou néo,

entra neste calculo (Bireme, 2005).
5.4 A DIMENSAO DO CUSTO/BENEFICIO DAS INFORMAQ@ES TOXICOLOGICAS.
Estudos da organizagdo Pan-Americana de Salde (OPAS) estimam que 3% da

populacdo exposta a algum tipo de produto quimico irdo sofrer algum tipo de efeito toxico.

Pensando-se na realidade brasileira, estima-se que cerca de cinco milhdes de acidentes toxicos
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podem acontecer no Pais anualmente. Considerando que o custo gire em torno de 513 reais
por internacdo hospitalar de uma pessoa intoxicada por dia, e estimando-se que em cada
quatros acidentes no Brasil, um seja internado, chegaremos ao montante de 641 milhGes de

reais ao ano que a sociedade paga por estas intoxicagoes (CIT-RS, 2003).

Nos Estados Unidos da América, cada intoxicado hospitalizado custa 930 reais ao
passo que o0s intoxicados que ndo requerem internacdo custam 10 dolares. (West Texas,
1999). Embora ndo se tenha esses dados no Brasil, isso leva a uma discussdo sobre a
importancia dos CIATs no custo/beneficio da salde em territorio nacional. Como exemplo de
custo-beneficio cogita-se a implantacdo de estratégias de prevencdo da intoxicacdo e
alternativas de intervencdo como: campanhas de esclarecimento a publicos-alvos sensiveis e

capacitacao de profissionais de saude para melhor abordagem as intoxicacdes.

Atualmente, os CIATs representam um grande investimento no processo
custo/beneficio da pessoa intoxicada. Levando-se em conta todos os recursos financeiros
necessarios (recursos humanos e sua constante capacitacdo, geracdo de informacdo, espaco
fisico, equipamentos, material de consumo e medicamentos, divulgacao, etc.), o resultado
alcancado em cada uma das intervencgdes desses Centros por meio da informacédo é a melhor
alternativa frente as dificuldades de inclusdo da Toxicologia nos gradis universitarios de
ensino médico. Com isso o recurso financeiro economizado pela ndo utilizagao de servicos de
salde e social para 0 acompanhamento e atencdo ao intoxicado, significa a diminuicdo de
custos da propria sociedade. Segundo estudos do Centro de Informacdo Toxicoldgica do Rio
Grande do Sul, o custo anual da manutencdo de um Centro do porte do CIT-RS € de
aproximadamente R$ 1.000.000.00 (um milhdo de reais/ano). Considerando a popula¢do do
Rio Grande do Sul conforme Censo do IBGE em 2004, que totalizou 10.630.979 habitantes, o
custo de uma informacédo toxicolégica per capita gira € menor que R$ 0,10 por habitante
(CIT-RS, 2006).

5.5 A DIMENSAO DA SAUDE-AMBIENTAL

No Brasil, a Saide Ambiental incorporou como situacfes de risco questdes como
saneamento, dgua para consumo humano, poluicdo quimica, pobreza, eqlidade, condicdes
psicossociais e a necessidade de um desenvolvimento sustentavel para preservar as geracoes

futuras. As metodologias para estudos epidemioldgicos e acbes de vigilancia que dizem
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respeito a relacdo da salde com estas questdes sdo necessariamente mais diversas e

complexas do que nas outras areas da Saude Coletiva.

A importancia de discussfes das informacdes sobre as caracteristicas da exposicao e
dos efeitos & saude que constituem os principais substratos para a definicdo do desenho e da
factibilidade dos estudos epidemioldgicos voltados para 0 campo da Saude Ambiental, se faz
necessaria. Tambem é importante enfatizar o uso da Epidemiologia no desenvolvimento de
acOes de vigilancia por meio da definicdo de indicadores de salde para um sistema de
informacdo, e do desenvolvimento de atividades de monitoramento dos impactos das agdes de
mitigacédo e controle (Camara, 2003).

A vigilancia ambiental em saide € um conjunto de agdes que proporciona o
conhecimento e a detec¢do de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
do meio ambiente que interferem na saide humana, com a finalidade de identificar as medidas
de prevencdo e controle dos fatores de risco ambientais relacionados as doengas ou outros
agravos a saude (Camara, 2003).

Os riscos ambientais desconhecem fronteiras politicas e econdmicas. O conhecimento
sobre a dinamica dos ecossistemas mostrou a interdependéncia entre fendmenos locais —
como a emissdo de clorofluorcarbono (CFC) ou monédxido de carbono (CO) e globais — como
a reducdo da camada de o0z6nio ou o efeito estufa. Para grandes areas contaminadas, como
rios poluidos ou cidades com elevado nivel de contaminacao do ar, ndo existem estratégias de
isolamento ou barreiras que impecam, de forma factivel, a exposicdo das pessoas aos riscos
presentes, 0 que exige politicas intersetoriais de ambito nacional ou até mesmo de nivel
internacional. Por isso, 0 novo campo da vigilancia ambiental em salde precisa ser construido

por meio de conceitos e praticas de carater interdisciplinar e intersetorial (Sinvas, 2002).

6 - O SISTEMA NACIONAL DE INFORMAGCAO TOXICO-FARMACOLOGICA -
SINITOX-CICT-FIOCRUZ (texto produzido pelo CICT/FIOCRUZ - 2005)

Atualmente, a base Legal para aquisicdo de informacdes é a Constituicdo e elege o
Ministério Publico como o fiel depositario do interesse coletivo, como o do consumidor. As
acOes de avaliagBes toxicoldgicas sdo centradas no ingrediente ativo e no produto quimico

formulado. O Estado é co-responsavel por estes produtos. As penalidades recaem sobre o
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produto quimico e ndo sobre as substancias isoladamente. Contudo, a populacdo permanece

desinformada quanto aos verdadeiros riscos.

A fonte de dados de intoxicacdo disponivel é proveniente de hospitais publicos e
privado; consultorios e clinicas médico/odontoldgicos; setores da agricultura e ambiente;
outros setores publicos e privados e a populagdo em geral. Essas solicitagdes de informacdes
sdo encaminhadas aos CIATs para registro dos dados, diagnosticos, tratamentos etc.
Possibilita-se, assim, uma observacao primaria dos dados. Essas informacgdes também séo (ou
deveriam ser) encaminhadas para Secretaria Estadual de Saude (Vigilancia Epidemioldgica)
que deveria Investigar e Registrar 0os casos de intoxicacao.

O Sistema Nacional de Informag6es Toxico-Farmacologicas - SINITOX - constituido
em 1980 ficou vinculado diretamente a Presidéncia da FIOCRUZ e, em 1985, a FIOCRUZ
passou a divulgar, anualmente, 0s casos de intoxicacdes e envenenamentos em seres humanos
registrados pela Rede de Centros de Controle de IntoxicagOes. A partir de 1986, foi
incorporado a estrutura do Centro de Informacédo Cientifica e Tecnoldgica (CICT/FIOCRUZ).

Os formularios preenchidos pela Rede de Centros de Informacgdes e enviados a
FIOCRUZ/CICT/SINITOX contemplam os dados, segundo treze categorias de agentes
toxicos: medicamentos, animais pegonhentos, animais ndo peconhentos, produtos quimicos
industriais, agrotdxicos agropecuarios, agrotoxicos domésticos, raticidas, domissanitarios,

produtos de toalete, plantas, intoxicacao por alimentos, outros produtos e ndo determinado.

As estatisticas divulgadas pelo FIOCRUZ/CICT/SINITOX ndo contemplam a
totalidade dos casos de intoxicacGes verificadas no Brasil porque, além do nimero de Centros
insuficiente para abrangéncia de toda a extensdo territorial do Brasil, — sete Estados néo
dispdem de Centros’. A notificacdo pelas vitimas ou seus familiares também é volitiva,
ocorrendo na maior parte das vezes, com o objetivo de obter informacéo sobre como proceder
e onde buscar atendimento. Na maior parte dos casos de intoxicacdo o atendimento € buscado

diretamente na rede de servicos de saude, sem que haja registro junto aos Centros.

Por ndo ser compulsério o envio dos dados ao sistema FIOCRUZ/CICT/SINITOX, os
dados divulgados referem-se somente aos Centros que enviam espontaneamente suas

informagdes. Essa ocorréncia de forma descontinua dificulta a analise das tendéncias ao longo

" Amapé, Roraima, Acre, Ronddnia, Maranhdo, Tocantins, Alagoas.
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do periodo, bem como a determinagdo do indice real de crescimento anual das intoxicacdes

humanas.

Um total de 70.613 casos de intoxicacdo humana e 423 dbitos ocorreram no pais no

ano de 1999, registrados por 29 Centros de Controle de Intoxicagbes. Em 2003, foram

consolidados 82.716 casos de intoxicacdo humana e 530 ébitos registrados por 29 dos 36

Centros que compunham a Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia

Toxicologica (Tabela 1) De um periodo de 1985 a 2003, 974.069 casos foram apresentados

com 6.228 dbitos. (Sinitox, 2003). Se for considerada as intoxica¢fes que envolvam produtos

quimicos, chegar-se-a4 a mais de um terco das intoxicag6es, aproximadamente 33,4%.

Zona Total
Agente Rural Urbana Ignorada
N° Ne Ne N® %
Medicamentos 725 21.171 1.452 23.348 28,23
Agrotoxicos/Uso Agricola 2.519 3.023 403 5.945 7,19
Agrotoxicos/Uso Doméstico 209 2.025 204 2.519 3,05
Produtos Veterinarios 525 678 73 1276 1,54
Raticidas 238 3.866 220 4.324 5,23
Domissanitarios 217 5.803 777 6.797 8,22
Cosméticos 13 670 60 743 0,90
Produtos Quimicos Industriais 220 3.949 379 4.548 5,50
Metais 49 773 40 862 1,04
Drogas de Abuso 218 2.216 186 2.620 3,17
Plantas 181 1.613 161 1.955 2,36
Alimentos 22 476 13 511 0,62
Animais Pe¢./Serpentes 4013 1890 363 6266 7,58
Animais Pe¢./Aranhas 780 2784 173 3737 4,52
Animais Pe¢./Escorpides 793 5835 124 6752 8,16
Outros Animais Pe¢./\Venenosos 465 2550 167 3182 3,85
Animais ndo Peconhentos 812 3488 230 4530 5,48
Desconhecido 156 1457 241 1854 2,24
Outro 55 802 90 947 1,14
Total 12291 65069 5356 82716 100
% 14,86 78,67 6,48 100

Tabela 1 — Casos Registrados de Intoxicacdo Humana por Agentes Toxicos e Zona de
Ocorréncia. Brasil, 2003. Fonte: MS/FIOCRUZ / SINITOX, 2003.

Fica entendido o papel do SINITOX que tem como principal atribuicdo coordenar o

processo de coleta, compilacdo, analise e divulgagdo dos casos de intoxicacdo e

envenenamento registrados por uma Rede composta de 36 Centros de Intoxicagoes,

localizados em 18 estados brasileiros. (Figura 1). O resultado deste trabalho é divulgado por

meio de da publicacdo "Estatistica Anual dos Casos de Intoxicagdo e Envenenamento™ que,
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mesmo parcial, como analisados sdo de grande valor documental para a disponibilizagéo geral

de informaces no pais.

Desde o0 ano 2000 a divulgacdo das estatisticas parciais vem sendo realizada via
Internet. Esta foi a solugéo encontrada para disponibilizar as informagdes com mais agilidade,
0 que contribuiu para a otimizacdo do trabalho de pesquisadores, estudantes e publico em
geral. A atualizacéo € feita na medida em que o Sistema recebe os dados. Assim que todos 0s

Centros enviam seus relatorios ao SINITOX este divulga a publicacao tradicional.

De qualquer forma, dentro das possibilidades citadas, a entrada de dados no SINITOX
é sempre realizada por meio de um Centro, que os coloca no foco de analise no que diz
respeito aos instrumentos usados para desempenho das atividades e consequiente processo de

tratamento das informacoes.

Em relacdo ao processo de coleta de dados, a orientacdo fornecida pelo SINITOX é
que o mesmo seja efetuado com base em um formulario, a Ficha de Notificacdo e de
Atendimento (ANEXO A). Esse procedimento foi aprovado em reunido na FIOCRUZ no ano
de 2001, por um grupo de trabalho na area da informacéo, composto por alguns representantes
dos Centros integrantes da Rede. A ficha é utilizada para notificar os casos de
intoxicacdo/envenenamento atendidos pelos Centros, para posterior envio para consolidacéo
no SINITOX, tanto em &mbito regional como nacional.

Alguns Centros ndo utilizam esta ficha, mas coletam seus dados de outras maneiras.
Neste sentido, o registro dos dados ndo é padronizado em todos os CIATSs, pois alguns
possuem ficha de coleta proprias. Apos a notificagdo do caso nesta ficha individualizada cada
Centro preenche um relatério e o envia ao SINITOX via Internet, Correios ou fax. Dessa
forma, as informacdes coletadas e divulgadas pelo SINITOX acabam sendo unificadas.

Os relatério que os CIATs preenchem para enviar seus dados ao SINITOX, é
composto por sete tabelas que exploram as varidveis agentes toxico, circunstancia, faixa

etaria, sexo, zona de ocorréncia e evolucao do caso. (ANEXO B)

Fica entendido que os dados deste Sistema néo refletem a realidade das intoxicagdes,
uma vez que os casos notificados estdo restritos aqueles atendidos pelos CIATS, ndo sendo
considerados a maioria dos atendimentos feitos em emergéncias de hospitais - a notificacdo

deste tipo de agravo ndo é compulsoria. Também pelo fato dos Centros enviarem seus dados
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ao SINITOX espontaneamente, de ndo possuir Centros em todos os estados brasileiros e pela

falta de padronizagédo no processo de coleta dos dados.

A esses pontos soma-se a pratica que, contrarios a uma orientacdo sistematica de envio
por meio eletrénico, varios relatérios com o registro dos dados chegam ao Sistema impresso
em papel, ou simplesmente preenchido a méo, o que aumenta muito a probabilidade de erros
com a digitacdo posterior dos mesmos. Nesse sentido, para fazer a tabulacdo dos dados e sua
consolidacdo, a equipe do SINITOX muitas vezes precisa traduzir o contetdo dos relatérios.
Além da traducdo, ha a necessidade do check-list de dados, pois muitos relatorios chegam
com problemas, acarretando importantes lacunas no procedimento de producdo de
informacdes no SINITOX.

Sdo questdes que antecedem a informatizacdo do sistema, e que ganham importancia
adicional quando a ANVISA, 6rgdo regulador da area de Vigilancia Sanitaria, na busca de
aprimorar o SINITOX, firma um processo de cooperacdo com o CICT/FIOCRUZ, com o
objetivo de reestruturar este Sistema Nacional de Informagé&o e redirecionar seu trabalho, para
que realmente possa fornecer informacdes consistentes e confiaveis para auxiliar a tomada de

decisdo nesta area.

A informac&o gerada pelos CIATSs é de fundamental importancia para a ANVISA, pois
é a partir dela que essa Agéncia busca conhecer o impacto na saude publica, dos produtos
comercializados, adotando as medidas necessarias para a reducdo deste agravo, como:

reavaliacdes, restricdes de uso, mudancas de formulacdo, proibicdo de venda dentre outras.

7 - A DISPONIBILIZACAO DOS DADOS PROVENIENTES DOS CIATS E
SISTEMATIZADQOS PELOS SINITOX COMO CAMPO DE PESQUISA

A informacgéo vem assumindo um papel cada vez mais relevante em nossa sociedade.
Sua importancia, atualmente, € universalmente aceita, constituindo um dos recursos mais
importantes para o alcance de uma situacdo desejada. O setor saude, no Brasil, precisa de
informacBes com o objetivo de melhorar a produtividade e qualidade dos processos de
trabalho neste setor, da gestdo e do controle social, gerando conhecimento que possa

modificar e inovar o individuo e seu contexto.
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Neste sentido, o Ministério da Saude carece de informacdes fidedignas e disponiveis
em tempo habil, para que os tomadores de decisdo possam legislar e programar politicas
publicas em saude, visando o bem-estar da populacdo e do ambiente em que se vive. Porém,
nem sempre é possivel dispor de todos 0s dados necessarios para se fazer um estudo, com o
objetivo de intervir na realidade, transformando-a, para melhor atender as necessidades deste

setor.

Dentro desse contexto, o0 uso de ferramentas estatisticas € um dos recursos indicados
com o objetivo de se conseguir informagGes com um nivel de confiabilidade aceitavel.
Segundo Senra (2002) “As estatisticas configuram mdaltiplos organizados, expressando-o0s na
linguagem dos ndmeros, que se quer, na tradicdo cientifica ocidental, objetiva e universal.
Entretanto, em seu processo produtivo, agregam-se registros individuais; tomam-se e reinem-
se aspectos observaveis e registraveis das individualidades, e ao fazé-los, passa-se a dizer do

todo e ndo mais das partes”.

O grau de confianca dessa representacdo depende muito dos registros individuais que,
segundo Senra (1998), séo as inscri¢des e descricdes de primeira ordem, que € o ato fundador
de todas as estatisticas. Esses registros, no caso do SINITOX, sdo realizados a partir da ficha
individual de notificacdo que é o instrumento usado para coletar os dados relativos aos casos
de intoxicacdo e envenenamento, e que se refere a “Origem e Registro dos dados”, na fase de
Coleta.

Para que o trabalho se desenrole em nivel confiavel ha a necessidade de capacidade e
zelo das pessoas envolvidas na hora de coletar as informagdes. E o que o autor chama de
spirit de corps, que seria 0 envolvimento dos participantes na execucdo dessas inscri¢des, pois

descuidos nesta fase do trabalho comprometem todas as outras.

Senra (1998) comenta ainda, que a partir desses primeiros registros sdo realizadas
sucessivas traducdes dessas inscrigdes e descri¢des, que geram as estatisticas. Nestas fases o
numero de atores envolvidos é maior, e a heterogeneidade entre eles é grande. No trabalho de
critica e de andlise, as pessoas envolvidas s&o em menor numero, portanto, ha uma maior
homogeneidade. Todavia, as formacdes disciplinares sdo variadas e cada profissional traz a

especificidade de sua disciplina, que é um fator enriquecedor para o trabalho.

A qualidade das estatisticas estd diretamente ligada a formacdo e capacitacdo dos
profissionais envolvidos. Segundo, Senra, “...as estatisticas oferecem uma representacao
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muito especial do mundo, contribuindo para que diferentes acontecimentos, ocorridos em
lugares e em tempos diversos, sejam tornados moveis e estaveis, com vistas a se poder fazé-
los comparaveis e combinaveis.” Neste sentido, o grande fluxo de informacdes compiladas no
SINITOX, a partir das inscri¢cbes de primeira ordem, que sdo os registros individuais, deve ser

colocado a disposi¢édo do publico.

A arte do célculo na estatistica atualmente se beneficia, cada vez mais, do avanco
técnico. O poder do célculo faz emergir a possibilidade de traducdo do objeto estudado para
os diversos publicos de interesse, por meio de uma linguagem adequada. Ele esta diretamente
ligado ao poder de sintese. Quanto maior o poder de calculo, maior serd o poder de sintese.
Esses calculos dao origem a gréaficos, tabelas, quadros, dentre tantas outras representacdes que

permitem que muitas informacdes possam ser entendidas com um maior grau de facilidade.

Esse é o grande objetivo da padronizagdo, permitir que ndo haja ruido no processo de
comunicagédo, ou seja, essas representacdes devem ser padronizadas para que a informacdo

possa chegar a ponta por meio de uma linguagem universal.

Um dos grandes problemas que o SINITOX enfrenta é a falta de padronizagdo, como
mostram Marques et al (1995), em uma avaliacdo da Rede de Centros, denominados na época
de CCIEs, “Esforcos também deverdo ser efetuados para superar a atual auséncia de
padronizagbes na rede de CCIEs”. Padronizagfes que visam, por exemplo, ao uso de
equipamentos, programas de computador e a introducdo de codigos numéricos compativeis e,

sobretudo, a adocdo de expressdes, conceitos e definigdes consensuais.

O desafio da padronizagdo no processo de notificagdo dos casos de
intoxicacdo/envenenamento nos Centros vai além da adocdo de fichas de notificacdo e
manuais com expressodes, conceitos e definicbes consensuais, mas diz respeito ao processo
comunicativo. As pessoas responsaveis em registrar esses casos precisam ter um
entendimento uniforme em relacio aos casos que atendem, e classifica-los da mesma forma. E
preciso haver treinamento dos profissionais envolvidos nesta etapa e, principalmente, uma
conscientizacdo por parte dos mesmos em relagcdo a importancia desta informagdo e o seu

potencial gerador de indicadores em saude para auxiliar politicas nessa area.

Ter informacdo com qualidade é primordial para o processo de tomada de decisdo e

para se pensar num salto qualitativo. Urge comecar a pensar na coleta de dados, que é onde 0s
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dados nascem. Independentemente da ferramenta — manual, informatizada ou on-line — é essa

a fase que vai determinar se os dados possuem ou nao a qualidade desejada.

A importancia das informacdes geradas pelas andlises com base nos dados do
SINITOX pode ser avaliada pelo seu potencial impacto nas politicas publicas de saude: os
casos de envenenamento sdo guias para a producdo de soros; as intoxicacdes por agrotoxicos
sinalizam para o0 uso (ou mau uso) de produtos que necessitam de vigilancia mais cuidadosa;
relatos de ocorréncias com medicamentos e cosméticos auxiliam na identificacdo de
orientagdes de uso e embalagens. Estes sdo alguns eventos fundamentais para nortear tanto a
vigilancia como campanhas de prevencao e de educacao para conscientizar a populagéo sobre

0S riscos nesta area.

8 - OS RELATORIOS DOS CASOS REGISTRADOS DE INTOXICACAO HUMANA
E ENVENENAMENTO NO BRASIL

O Sistema Nacional de Informagbes Toxico-Farmacologicas tem como principal
atribuicdo coordenar o processo de coleta, compilacdo, andlise e divulgacdo dos casos de
intoxicacdo e envenenamento registrados por uma Rede composta, no ano de 2005, de 36
Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica, localizados em 19 estados brasileiros e no
Distrito Federal. (figura 2). As estatisticas presentes na pagina do SINITOX®, contemplam
para o periodo de 1985 a 2003 com um total de 974.069 casos e 6.228 ¢bitos. (Bochner,
2005). Esses registros se alteram ano a ano uma vez que os CIATs ndo mantém um padrdo de
suporte ao SINITOX. De qualquer forma, uma média é desenvolvida a cada ano e se percebe

certa coeréncia nas intoxicacdes mais freglientes do pais.

& www.sinitox.gov.br
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REDE NACIONAL DE CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA
RENACIAT

CIT/PA - Belém
CITOX/PI -Teresina

CEATOXI/CE - Fortaleza

CIT/RN - Natal
CIT - Manaus « L )

CEATOX/PB - Jodo Pessoa

- CEATOX/PB - Campina Grande
CEATOX/PE - Pernambuco

CIT/SE - Aracaju
CIAVE/MT - Cuiaba

CIAVE/BA - Salvador
CIAT/DF - Brasilia

CIT/GO - Goiania SERVITOX/MG - Belo Horizonte

CIVITOX/MS - Campo Grande
CCI/ES - Vitéria

CIAT/PR - Cascavel . .
CCIn/RJ - Nitero6i

CCIn/RJ - Rio de Janeiro
CCI/SP - S. J. Campos
RS—— > CcCI/SP - Taubaté
CEATOX/SP - Botucatu
CCI/SP - Ribeirédo Preto
HBV/SP - H.V.B - S.P
CCI/SP - Jabaquara

CEATOX/SP - Hosp. Clinica
CCI/SP - Santos

CEATOX/SP - Marilia
CEATOX/SP - Pres. Prudente
CEATOX/SP - S. J. Rio Preto

Figura 2. Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica no Brasil em 2005
Fonte: Grupo Gestor da RENACIAT /ANVISA, 2005

CCI/PR - Maringa

CIT/PR - Curitiba
CCI/PR - Londrina
CIT/SC - Florianépolis

CIT/RS - Porto Alegre

9 - A CRIACAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E A
COORDENACAO DOS CIATS POR MEIO DE DA GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA

As recentes transformacdes decorrentes dos processos de desregulamentacéo,
privatizacdo e desestatizacdo redefiniram o papel do Estado brasileiro. Sem entrar em
consideracBes sobre a eficdcia das reformas empreendidas, atualmente é amplamente
reconhecido que o Estado Prestador dos servicos publicos, que concentrava em suas maos a
propriedade, producdo e controle deve ser substituido pelo Estado Regulador com
caracteristicas diferenciadas. Isso abre espaco para a participacdo da iniciativa privada em
setores antes considerados de exclusiva atuacao estatal, enquanto o Estado brasileiro procura

fortalecer o seu papel no ambito regulatdrio.

As principais instituicdes representantes do Estado Regulador sdo as prdprias agéncias
reguladoras, instituidas ndo apenas no ambito federal, mas recentemente proliferando no
ambito estadual e até municipal. Essas Agéncias tém por especificidade a autonomia

administrativa e financeira para 6rgdos com atividades exclusivas de Estado. A elas cabem
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regular importantes setores de servigos publicos e areas econdmicas consideradas estratégicas

para o pais como salde, energia, telecomunicacdes, etc. (Peci, 2002).

O processo de construcdo da ANVISA acompanha o0s problemas anteriores
vivenciados pela Secretaria de Vigilancia Sanitéaria - SVS, uma instituicdo usurpada de seus
recursos de poder, freglientemente objeto de corretagem para interesses pessoais, econdémicos
e politico-partidarios, em detrimento dos objetivos para os quais se destinava (Piovesan,
2002).

Seu desenvolvimento ocorre em um contexto de intensa reformulagdo politica e
econdmica nacional e internacional, de estabilizacdo da economia interna, de reorganizagéo
das forcas politicas e sociais e de reestruturacdo radical do sistema de saude. Resulta do
descompasso crescente entre as transformacdes econdmicas do periodo, a intensificacdo do

comeércio internacional e o acelerado desenvolvimento tecnologico.

Além disso, o reinicio da democracia no pais e a escassa capacidade de resposta da
SVS também influenciaram o desenvolvimento da ANVISA, em face a multiplicacdo de
problemas que exigiam profunda inovacdo nas formas de regulacdo das relacGes publico-
privado. E, junto com o estabelecimento de novos parametros que dessem a Vigilancia
Sanitaria credibilidade técnica, social e politica, identificando a necessidade de autonomia
financeira e decisoria e reducdo da interferéncia privada, também urgia a reformulacdo do
quadro técnico compativel com suas atividades e capacidade de regulacdo e adequada aos

padrdes técnicos internacionais (Piovesan, 2002).

Em 1998, com as denuncias da imprensa sobre casos de falsificacdo de medicamentos,
0 anacronismo da agdo regulatdria da SVS torna-se ainda mais evidente. A inquietagdo quanto
a qualidade dos medicamentos no pais ganhou vulto, tornando-se uma questdo politica que
encontrou eco no contexto das eleicdes presidenciais. A favoravel constelacdo de fatores
sociais, politicos e econdmicos presentes foi catalisada pelo Ministro da Saude, José Serra,

que se constituiu no principal ator politico do processo decisorio de criacdo da ANVISA.

Uma agéncia reguladora com as prerrogativas ndo somente de autonomia decisoria e
financeira, mas, sobretudo, de estabilidade dos seus dirigentes foi identificada pelo segmento
produtivo e pelo Governo como a melhor opcdo para dar resposta técnica e politica ao setor.

Essas autarquias, com prerrogativas especiais visam desenvolver politicas de Estado de
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carater mais amplo e permanente, tendo como ideal um ambiente teoricamente mais isento e

preservado de interferéncias e instabilidades politicas (BRASIL, 2001).

O processo de construcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na década de
90 demonstra que um sistema politico é dotado de capacidade governativa, se for capaz de
identificar problemas da sociedade, formular e implementar politicas publicas para resolvé-
los, contando para tal, ndo somente com recursos adequados e suficientes, mas também com a
capacidade da elite governamental para mobilizar coalizbes de apoio e construir arenas de

negociacao que evitem a paralisia decisoria (BRASIL, 2002).

Pelo potencial que suas ac¢bes tém de gerar conflitos com conseqiiéncias econémicas e
politicas, internas e externas, suas decisdes ndo mais poderiam estar desvinculadas das macro-
politicas do pais. Sob este aspecto, conforme Lucchesi (1992), a Vigilancia Sanitaria € o elo
perdido da Saude Pablica. A deciséo de criar a ANVISA demonstrava que esse campo era um
elo a ser considerado na cadeia de decisfes governamentais, adquirindo, dessa forma, uma
visibilidade que nunca antes tivera nem para o préprio Ministério da Saude, nem para boa

parte dos sanitaristas do pais (Piovesan, 2002).

A ANVISA encontra-se em um processo de construcdo, inovador, especialmente pela
responsabilidade de acumular e difundir conhecimento técnico, pela credibilidade e
estabilidade de regras na atividade regulatéria do setor. Por isso mesmo, envolve o
aprendizado politico no que tange as instituicbes publicas, o qual certamente se efetivara
mediante avancos, mas também percalcos e corre¢bes de rumo, proprios da construcao

politica das instituicoes.

Este € um raro processo de valorizacdo técnica, social e politica do campo da Saude
Publica no pais. (Piovesan, 2002) considera que, por essa dimensdo, a abrangéncia da
finalidade institucional de proteger e promover a saude da populagédo, por meio do controle
sanitario, torna a ANVISA a mais ambiciosa agéncia reguladora criada até entdo pelo governo

federal.

9.1 AS BASES LEGAIS DA ANVISA

A Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil de 1988, no titulo que trata

dos Direitos e Garantias Individuais institui que o direito a saude é direito social. Em seu
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artigo 196, dispde que "saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acGes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperacdo”. Em seu artigo subsequente, a Constituicdo estabelece caber ao Poder Pablico
dispor sobre a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle sobre as acles e servicos de salde,
"diretamente ou de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado”.
Caracteriza-se, portanto, a relevante preocupacdo do constituinte em resguardar e proteger a
salde da coletividade, refletida diretamente na legislagdo infraconstitucional - Legislacdo
Sanitaria.

Diretamente ligado a protecdo da saude dos cidaddos como um todo, o Direito
Sanitario é um ramo do Direito que tem por objeto, dentre outros, a disciplina dos assuntos
ligados a producdo e ao comércio (importagdo, transporte, armazenamento e distribuicdo) de
produtos e servicos relacionados a saude. Nesta seara, destaca-se a vigilancia sanitéria, que,
conforme definicdo disposta na lei que criou o Sistema Unico de Sadde (Lei n°. 8.080/90),
consiste em ““um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo
de bens e da prestacao de servicos de interesse da salde, abrangendo™:

“l - 0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo”;
“I1 - o controle da prestacéo de servigos que se relacionam diretamente ou indiretamente com

a saude".

Atualmente, com o crescente nimero de empresas que atuam no ramo de alimentos,
medicamentos, produtos de saude e outros que tém relacéo direta com a saude da sociedade, a
vigilancia sanitaria adquire papel de extrema importancia para assegurar o bem-estar da
coletividade. (Amcham, 2005).

A natureza de autarquia especial conferida a ANVISA é caracterizada pela
independéncia administrativa, pela estabilidade de seus dirigentes e pela autonomia
financeira. Este conceito abrange, ainda, a competéncia regulatéria para intervir no dominio
econbmico e arbitrar litigios entre particulares, assim como a ndo revisdo dos atos por

autoridade integrante da administragéo direta. (Filho, 2002)
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Ainda que existam controvérsias acerca de competéncia regulamentadora da ANVISA,
a legislacéo instituidora prevé que, no &mbito federal, cabe a ela definir a politica nacional de
vigilancia sanitaria; definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; normatizar, controlar
e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude; e exercer a vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras. A atuagdo da ANVISA, na linha do que estabelece
a Lei n° 8.080/90 e com respaldo no principio federativo, dispde acerca das diferentes

competéncias dos entes federativos de modo que estas se complementem.

9.2 FINALIDADE INSTITUCIONAL

O artigo 6° da Lei n° 9.782/99 determina que: "A ANVISA tera por finalidade
institucional promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario
da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,

bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.” (BRASIL, 2002).

Evidencia-se, portanto, que a atividade de vigilancia sanitaria, além de normativa é
também consultiva e educativa exerce poder de policia do Estado, ao fiscalizar a prestagdo de
servigos de saude e os produtos de interesse a saude desde a sua producéo até o seu consumo
final. Além desse controle no ambito do territorio brasileiro destaca-se a importancia da
fiscalizacdo dos portos, aeroportos e fronteiras, haja vista serem essas as vias de ingresso no
Pais de produtos que podem expor a saude publica a algum tipo de risco. Para isso, 0
intercdmbio de informacdes e a cooperacao na atuacdo entre a ANVISA e a Receita Federal, o

Banco Central e 0 DECEX® s&o primordiais.

9.3 AGENCIA REGULADORA

Da fungdo assumida enquanto agente de regulagcdo de mercado surge o dever de
atencdo para criar e manter o ambiente regulatorio estavel no Pais. Afinal, ndo € outra a razdo
da criacdo das agéncias reguladoras brasileiras -"Fruto da propria dificuldade do Estado, hoje,
de impor unilateralmente seus desideratos sobre a sociedade, mormente no dominio

econdmico, faz-se necessario que a atuacdo estatal seja pautada pela negociagéo,
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transparéncia e permeabilidade aos interesses e necessidades dos regulados”. (Marques,
2002).

9.4 MISSAO

"Proteger e promover a saude da populacdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e

servigos e participando da construcdo de seu acesso".

Comprometida com o interesse coletivo e exposta a amplo controle social, a ANVISA
recebeu, em contrapartida, em sua lei de criacdo, disposices que a dotaram de flexibilidade
administrativa e autonomia financeira e patrimonial, para o alcance de sua missdo
institucional. As competéncias e encargos da ANVISA devem ser desempenhados sob a 6tica
gerencial, apoiada em diretrizes, objetivos e metas alinhados as politicas emanadas do

Ministério da Saude.

Na busca de resultados que responda as demandas sociais no campo da protecdo a
salde, a organizacdo deve pautar-se pela transparéncia e eficacia de suas acdes, pelo
comprometimento de sua forca de trabalho com a missdo da ANVISA e pela capacidade de

adaptar-se rapidamente as mudancas de ambiente e dos cenarios macroeconémicos.

Com efeito, para exercer atividades relacionadas a saude, como regra geral as
empresas devem possuir e manter: autorizacdo de funcionamento para a atividade especifica
emitida pela ANVISA; Licenca de Funcionamento de cada um de seus estabelecimentos
emitidos pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal, conforme o caso; e Certificado de
Boas Praticas de sua atividade emitido pela ANVISA. Ademais, os produtos de interesse da
salde somente poderdo ser fabricados, importados e de qualquer forma colocados no mercado
apos o devido registro na ANVISA, que faré a verificacdo de sua seguranca e eficacia.

9.5 VISAO

¥ DECEX. Orgéo do Ministério da Indistria do desenvolvimento e do Comércio - MIDC, responsavel pela
analise e acompanhamento de operacOes de exportacao e importacao, analise estatistica.
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"Ser agente da transformacdo do sistema descentralizado de vigilancia sanitaria em uma
rede, ocupando um espaco diferenciado e legitimado pela populacédo, como reguladora e

promotora do bem-estar social”.

O papel regulador da ANVISA, assim como o de qualquer outra agéncia reguladora,
tem seu foco no desenvolvimento econdmico do Pais, ainda que sua funcédo institucional
adjacente tenha enfoque distinto - garantia e seguranca dos produtos e servi¢cos sujeitos a
vigilancia sanitaria. No caso, a ANVISA deve ser vista como promotora do bem-estar-social
por meio da conjugacdo de sua eficiéncia na implementacdo das agdes de vigilancia sanitaria

com a funcéo, que também possui, de estimular o desenvolvimento econémico.

10 - GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

A Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX, na qualidade de gerenciadora de um dos
ramos de atividades da ANVISA é responsavel pelo desenvolvimento, planejamento e
orientacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Toxicoldgica, cujo objetivo é regulamentar,
analisar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam risco a saude, notadamente
agrotoxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas, agentes ou substancias de

interesse toxicoldgico.

10.1 ATRIBUICOES DA GGTOX

a. Representacdo do Ministério da Saude nos Foros internacionais de salude, meio
ambiente, seguranca quimica e biosseguranca;

b. Internalizacdo e acompanhamento de acordos internacionais;

c. Desenvolvimento de a¢des de informacdo que assegurem a prevencdo de agravos a
salde por substancias toxicas;

d. Apoio a eventos e pesquisas que promovam o conhecimento técnico-cientifico na area
de Toxicologia;

e. Coordenacdo do Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos (P.A.R.A.);

f. Coordenacdo do Sistema Nacional de InformacGes Toxico-Farmacoldgicas
(SINITOX) e dos Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica (CIATS);

g. Reavaliagdes de principios ativos ou de produtos ja autorizados e
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h. Analise e parecer referentes as substancias de potencial toxico.

O Regulamento Interno da ANVISA atribui a GGTOX a tarefa de “apoiar o
desenvolvimento de sistemas de informacdo e bancos de dados em consonancia com as

atividades desenvolvidas pelos Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica”.

Tal atribuicéo se justifica pela importancia do trabalho dos Centros que, ao registrarem e
notificarem o impacto das intoxicacdes sobre a saude da populagéo, criaram uma ferramenta

fundamental para a avalia¢do pos-registro dos produtos licenciados pela ANVISA.

Assim, a GGTOX num movimento de aproximagdo com o CICT-FIOCRUZ, supera
dificuldades administrativas anteriores, objetivando as respectivas responsabilidades das duas

instituicOes na sua relagdo com os Centros.

Como primeiro passo concreto dessa parceria acordou-se a imediata realizacdo de um

levantamento que apontasse a real situacdo dos Centros em atividade.

11 - A PROPOSTA DE INTEGRACAO DOS CIATS POR MEIO DE DA
IMPLANTACAO DE UM SISTEMA DE INFORMACAO

A Vigilancia Toxicoldgica no Brasil vem sendo realizada de forma pontual e bastante
fragmentada, pelos Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicologica - CIATs. Atualmente

existem no Brasil 36 CIATSs e alguns se encontram em fase de criacdo ou reestruturacao.

Os 36 Centros alimentam (mantém) o Sistema de Informacdo Tdxico-Farmacoldgica-
SINITOX, desde 1985. Os dados deste sistema sdo agregados, organizados e divulgados
anualmente via internet e publicaces, pelo Centro de Informacédo Cientifica e Tecnoldgica da

FIOCRUZ. Neste momento, estdo disponiveis as informacdes relativas ao ano de 2003.

Em 1996, foi formada, junto a Divisdo de Ecologia Humana (DIMAEH) da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, uma comissdo de assessoramento dos CIATS,
que criou 3 subcomissdes: Financiamento, Infra-estrutura e Informacgdo. Essa subcomissédo
produziu e padronizou um instrumento de coleta de dados — Ficha de Notificagdo e
Atendimento de Eventos Toxicologicos -, que passou a ser utilizado por todos os CIATSs ora

existentes.
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A partir de 1999 iniciou-se o processo de integracdo dos Centros ao Sistema Unico de
Salde — SUS - e implantagdo um sistema informatizado capaz de padronizar os dados
gerados pelos CIATSs, de sorte a facilitar o trafego dos mesmos entre os diversos niveis do
SUS. Este sistema foi elaborado pela GGTOX e pela GGINF, além da criagdo de um GT
composto por alguns Centros.

Propunha-se que, até o ano 2005 fosse testada uma versao do sistema para ser enviada
ao SINITOX e a partir dai, os resultados poderiam ser avaliados e disponibilizados para
gestores, profissionais de saude e tomadores de decisao, como a prépria ANVISA. A partir da
conclusdo desse sistema informatizado, algumas etapas seriam necessarias a implantacao e

consolidacao do sistema de Toxicovigilancia.

Considerando como estratégia a implementacdo dos Centros de InformacGes e
Assisténcia Toxicoldgica como Unidades de Referéncia Toxicoldgica nos Estados, nasceu um
Projeto de “Informagbes Toxicoldgicas”. O objetivo: desenvolver mecanismos de referéncia e
contra-referéncia toxicoldgicas em rede para a ANVISA, VISAS estaduais e municipais. Seu
eixo operacional é o Sistema de InformacGes Toxicologicas ja desenvolvido pela Geréncia de
Avaliacdo de Risco e analisado pela Geréncia Geral de Informacdo e Informatica e pela
Comissdo de Informacdo e Informatica da ANVISA. Buscou-se na época uma negociagao e
parceria com a VISA do Estado de S&o Paulo, que dispunha de proposta estratégica para a

implementacdo da toxicovigilancia naquele Estado.

Naguele momento o Grupo de Trabalho que discutiu o tema “Sistemas de Informacao”

concluiu que existiam duas vertentes principais a serem abordadas:

1° - Os sistemas que captam as informacGes epidemioldgicas dos casos de intoxicagdes; e
2° - Os sistemas que subsidiam a prestacdo de informacéo e atendimento toxicoldgico.

Assim, entendeu o Grupo que deveria abordar os assuntos de forma distinta, e

deliberou da seguinte forma (in verbis):

1) O fato de cada Centro utilizar um instrumento préprio de coleta de dados vem concorrendo
para a dificuldade de comparar suas casuisticas e melhorar o entendimento epidemioldgico
das intoxicacdes. Ha necessidade premente de estabelecer-se um instrumento que contemple

as informacdes consideradas basicas para exportacdo de dados, de forma a tornarem-se 0s
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sistemas compativeis e harménicos, ndo deixando de atender as necessidades e peculiaridades

de cada local.

2) Ha clara conveniéncia de que se busqgue conhecer preliminarmente quais seriam as
informagdes necessarias a conectividade dos sistemas a niveis local, estadual, nacional e
internacional, bem como suas variaveis, e estabelecer um instrumento que as contemple e ndo

deixe de atender as necessidades locais.

3) Devem ser aproveitadas as experiéncias dos Centros que produziram seus proprios sistemas
de coleta de dados e que ja os utilizam, devendo ser consideradas, antes da substituicdo dos
modelos ja implantados, a possibilidade do emprego de rotinas que facam a conversdo das

bases de dados para o nivel imediatamente superior.

4) Tornar a notificacdo de intoxicacdes de qualquer natureza obrigatéria em todo pais, como
Unica possibilidade de se conhecer e entender o fenémeno epidemioldgico, assim como gerar

as politicas necessarias a minimizagdo dos agravos.

5) Fazer os dados coletados nos CIAT’s e compilados pelo SINITOX incorporarem-se ao
SINAN, ao qual seriam reportados diretamente os casos de intoxicacOes identificados por

outras estruturas de salde, ligadas ou ndo ao SUS.

6) Ha absoluta e premente necessidade de criar-se um Banco de Dados compartilhado entre
todos os Centros, que contemple informacBes de produtos e que seja objeto de continua
atualizagdo.

7) O trabalho de alimentacéo e atualizacdo desse Banco de Dados devem se dar pelos proprios
CIAT’s, que teriam a responsabilidade formal de fazé-lo, por meio de contratos pactuados

com a GGTOX/ANVISA, que assim repassaria recursos aos Centros.

8) Seriam valorizadas as vocagOes e experiéncias de cada Centro na contratacdo dos servicos

propostos no item anterior.
Na ocasido, a respeito dos Sistemas discutiu-se que:

1) Os sistemas de informacdo no nivel das unidades de prestacdo de servigos e dos Centros
que prestam informacdo deverdo atender as necessidades dessas unidades e dos Centros de

Informacdo Tdxico-farmacoldgicas. Entretanto todos eles deverdo conter necessariamente 0s
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dados desenvolvidos pelo SINAN e SINITOX. Isso devera permitir que cada nivel trabalhe os

dados da forma que Ihe cabe no sistema.

2) Aos 0rgdos governamentais interessam receber os dados trabalhados, que Ihe permitirdo
tomar decisdes nos estabelecimentos de politicas para desenvolvimentos de normas a respeito

da utilizacdo desses produtos em niveis regional e nacional.

3) Cadastro de substancias que contemple todos os componentes das formulacGes e ndo
apenas 0s principios ativos. A ANVISA estruturaria um banco de dados com estas
informagdes e deveria disponibiliza-lo tdo logo estivesse concluido. O sistema de cadastro de
produtos do CIT/RS poderia absorver tais informacdes acrescentando-as ao sistema ja

existente, que poderia ser cedido para toda a rede.

4) O Sistema de informacdo do CIT/RS poderia constituir a base de um sistema nacional.
Entretanto, haveria que se definir as bases de um acordo para a extensao do sistema para
outros CIAT’s, uma vez que a base de dados estda no CPD do governo do Estado do Rio
Grande do Sul, e os custos de manutencdo do mesmo sao de responsabilidade do Estado. Seria
importante considerar que algumas adaptac6es haveriam de ser mais do que necessarias, tendo

em vista as peculiaridades regionais.
Dada todas essas especificacfes acima, foram encaminhadas as seguintes demandas:

- O Sistema de Banco de Cadastro de PRODUTOS COMERCIAIS, do CIT do RS foi
avaliado pelo GT e escolhido para ser usado a nivel Nacional.

- Serd formado um GT técnico para que outros produtos a nivel regional possam ser
englobados, por meio de uma metodologia a ser definida.

- O Sistema de Informagéo desenvolvido pelo RS foi aprovado pelo grupo para ser utilizado
em ambito Nacional. Porém, diante dos varios instrumentos de coleta existentes no Brasil e
visando uma linguagem uniforme do Sistema de Informacdo, sera realizada uma comparacéao
entre os diversos instrumentos de coleta existentes (SINAN, SINITOX, SETOX-SP e alguns
Centros) pela FIOCRUZ, para que possam ser definidas pelo grupo as variaveis minimas que
deverdo participar da ficha Nacional.

- O consolidado de variaveis proposta pela FIOCRUZ sera encaminhado a todos os Centros e
posteriormente sera validado pela ANVISA e a FIOCRUZ.

- Deverd ser definido um Grupo Gestor Nacional, Coordenado pela ANVISA.
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Vaérias questdes foram levantadas e discutidas pelo grupo, que precisardo ser definidas

para a Segunda fase de implantacdo do Sistema como:

o Implantacdo do Projeto Piloto: em quais Centros?

e Amplitude de acesso as instituigdes publicas

e Criacdo de mecanismo de validacdo do Sistema

o Formas de operacao: on-line/off-line

e Manutencao do Sistema

e Aquisicdo de equipamentos de Informatica para suporte aos Centros
e Aquisigéo de Provedor Nacional

e Treinamento dos Centros para utilizacdo do Sistema

12 - SISTEMA DE NOTIFICACAO PARA VIGILANCIA SANITARIA - NOTIVISA
(texto desenvolvido a partir dos preceitos da criagdo do NUVIG - ANVISA, 2006).

Apos tentativas frustradas de efetivar um “Sistema de Informacdo” que atendesse a
demanda da RENACIAT, a GGTOX buscou integrar-se as reunides do “nucleo para
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas” - NUVIG para levantamento de requisitos

para um "Novo" Sistema Nacional de Notificacdo para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.

Ter um olhar de prevengdo e uma atitude mais pro ativa em relagdo a eventos adversos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é o principal objetivo do Nucleo
de Vigilancia de Eventos Adversos e Queixas Técnicas (NUVIG). O NUVIG é um nucleo
estratégico para a ANVISA, que ird integrar o olhar da vigilancia epidemiol6gica com a
vigilancia sanitéria e desenvolver uma forma mais transversal de trabalhar, comunicando-se
com as demais areas para que as acdes sejam mais rapidas e efetivas. Uma das principais
realizacbes do NUVIG, ja em curso, é o desenvolvimento do NOTIVISA — um sistema
informatizado para captar e gerenciar as notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas

de todas as areas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria (SNVS).

12.1 OBJETIVOS GERAIS DO NOTIVISA

e Acolher as Notificacdes de eventos adversos de interesse para as areas de vigilancia

nas esferas administrativas: Municipal, Regional, Estadual e Federal,
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e Permitir que os notificadores acompanhem a situacdo de suas notificagdes (resultado
de andlise/investigacao);

e Fornecer aos técnicos de vigilancia sanitaria cadastrados no sistema opgdes para
analise e investigacdo das notificag0es, anexando inclusive laudos de exames
laboratoriais; e

e Conter requisitos relacionados ao tratamento das notificagdes, hoje, ndo resolvidos

pelo SINEPS que vem atuando até entéo.

Dentre os objetivos mais especificos estd desenvolver um sistema na plataforma
“WEB”, com preenchimento de formulérios em parte off-line. Dessa forma, desenvolver um
fluxo macro para o sistema que envolve os grandes processos (relagéo abaixo) e os requisitos

basicos. O termo {preenchimento de formularios em parte off-line} significa:

- A baixa automatica do formulario para a maquina do notificador (pessoa que preenche uma
notificacdo),

- O preenchimento de parte do formulario sem a necessidade de conexao com a internet; e

- O estabelecimento de conexdo automética com a web, sempre que acionados links ou botBes

especificos no formulario.

Esse projeto NOTIVISA aplicado a area de toxicovigilancia, devera facilitar o registro e
0 acompanhamento no pais das atividades de:
¢ Notificagdo da suspeita de eventos adversos no uso de produtos para a satde;
e Analise das notificacdes/comunicacoes,
¢ Investigacdo das notificagcbes/comunicacoes,
e Solicitacdo de analises laboratoriais,
e Anaélise dos laudos laboratoriais, e

o Aplicacdo das medidas sanitarias necessarias.

12.2 COMO FUNCIONA O SISTEMA - PRINCIPAIS PONTOS

O sistema NOTIVISA devera tratar os seguintes tipos de notificacdo:
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1. Notificacdo Qualificada — Notificacdo gerada por profissionais vinculados as institui¢coes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e que sejam usuarios do NOTIVISA. (CIATs,
VISAs, Hospitais Sentinelas e outros);

2. Notificacdo Cidadao — Notificacdo enviada ao NOTIVISA por cidadaos; e

3. Notificacdo de Profissionais de Saude (Voluntéria) — Notificagdo enviada por profissionais

de salde que ndo sao usuarios do sistema NOTIVISA.

Apbs fechar o processo de recebimento, o sistema devera enviar ao notificador uma
carta padrdo com o numero de identificacdo da notificacdo e um texto padrdo preparado pela
toxicovigilancia. E importante ressaltar nesta carta que o nimero de identificagio devera ser

usado para 0 acompanhamento da notificacao.

O sistema devera acusar o recebimento de uma notificacdo, identificando a area
responsavel e avisar os usuarios de perfil “andlise de notificacdo”. Este aviso é dado pelo
sistema, por meio de uma mensagem na tela do computador dos analistas de notificacdo. O
aviso deve identificar a quantidade de notificagdes por Municipio e Unidade Federativa.
Quando o analista selecionar uma das mensagens, o sistema devera mostrar uma lista com as
notificacdes relacionadas por ordem de data de recebimento. E, neste momento, o usuario

analista podera selecionar uma notificagdo para inicio de analise.

Os usuéarios do NOTIVISA durante a andlise de uma notificacdo poderdo utilizar o

sistema para:

1. Registrar informac@es que complementem a notificacdo; e
2. Solicitar anélise complementar da notificagdo a outra area participante do NOTIVISA. Esta
solicitacdo tem a finalidade de substanciar decisdes sobre quais acdes sanitarias devem ser

realizadas.

Apresentam-se a seguir, duas situaces que podem indicar a necessidade de uma analise

complementar:

a. Primeira - O notificador encaminhou uma notificacdo a toxicovigilancia, e um técnico
desta area depois de analisa-la verificou que o evento adverso, ali informado, poderia
indicar um desvio da qualidade na fabricacdo de um produto para saude (ex., bolsa de
sangue). Diante desse cenario, o técnico responsavel decide solicitar via sistema, uma

anélise complementar, por exemplo, a tecnovigilancia; e
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b. Segunda - O notificador encaminhou equivocadamente uma notificacdo a
hemovigilancia, e depois que esta area analisa a notificacao, verifica o erro e solicita a

farmacovigilancia uma analise complementar.

Isso permite que os notificadores acompanhem a situacdo de suas notificagdes. Se for
necessario complementar ou corrigir uma notificacdo enviada para o banco de dados nacional
do NOTIVISA, o notificador podera enviar uma ou mais notificacdes retificadoras, desde que
esta notificacdo faca referéncia a notificacdo enviada anteriormente por meio do nimero. O
envio de notificacdes retificadoras s6 deve ser permitido enquanto a notificagdo aguarda o
inicio da anéalise. Depois disso, somente podera ser enviada uma notificacdo retificadora com

permissao do técnico responsavel pela anélise da notificacao.

Em alguns casos, o registro da situacdo de uma notificacdo poderd ser feito
automaticamente pelo sistema e em outros informado por usuarios do NOTIVISA, de acordo
com o seu nivel hierarquico na esfera administrativa do pais: Federal, Estadual, Regional do

Estado, Municipal e Regional Municipal.
O sistema devera manter um historico das seguintes acoes:

¢ Notificacdes enviadas por tipo de notificador;

e SituacGes da analise e da investigacdo de uma notificacao por area;

e Pedidos de analise complementar de uma notificagéo;

e Resultados de analises e de investigacGes referentes a uma notificacéo; e

e Acdes sanitarias decorrentes das investigacGes de uma notificacao.

As notificacOes destinadas a uma area poderdo ser vistas por outra area, desde que a area

notificada peca uma analise complementar ou a outra area solicite, também, via sistema.

O sistema deverd manter sob sigilo as informacdes de identificacdo dos notificadores,
salvo em casos especificos previstos em lei.

O NOTIVISA devera permitir que os analistas e investigadores anexem referéncias

Tecnologias e Métodos requeridos:
e Software para ambiente web;
e Linguagem ASP, HTML,;

o Workflow Server e Adobe Reader Extension;
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e Componentes de persisténcia em DELPHI,
e Banco de dados ORACLE.

12.3 IMPLANTACAO DO SISTEMA

A entrada do NOTIVISA se daré por meio de um formul&rio Unico para todas as areas.
Este formulario resume-se a identificacdo do notificador, ao tipo do produto motivo da
notificacdo (medicamentos, saneantes, etc.) e se ele causou ou ndo dano a salde. Este
formulério tera trés versdes, a saber: para o cidaddo, para o profissional de saude e para as

instituicOes/entidades cadastradas no sistema.

Ao se identificar como de uma das categorias de notificador ele devera preencher o
formulario de entrada Unico e ao final respondera a pergunta se causou dano ou nio. Ao
responder “ndo” abrira o formulario de notificacdo da queixa técnica referente ao produto que
ele assinalou no formulario de entrada (medicamento, saneante, etc). Se responder “sim“
abrird o formulario de notificacdo de eventos adversos referentes ao produto que ele assinalou

no formulério de entrada (medicamento, saneante, etc).

No que se refere a uma das trés portas de entrada as “instituicdes cadastradas”, que
serdo integrantes do NOTIVISA, terdo um diferencial ja acordado com o NUVIG. Trata-se de
se manter as fichas “intoxicacdo humana”, "intoxicacdo animal” e “informacdo” intactas, ou

seja, do jeito que os CIATs preenchem hoje em suas esferas de trabalho.

Dessa forma, todo o banco de dados que sera alimentado pelos CIATS, estara
disponivel publicamente para que instituicbes como o SINITOX disponibilize essas
informacdes de maneira mais rapida. E a propria ANVISA possa lancar mao dessa ferramenta

para planejar e agilizar suas acoes.

12.4 INVESTIGACAO DAS INTOXICACOES

A vigilancia em satde é um processo dindmico que deve fornecer elementos para uma
intervencdo organizada sobre os fatores que constituem riscos a salde, objetivando modificar
os padrbes de morbi-mortalidade na populacdo. O atual sistema de vigilancia epidemioldgica

no Brasil estruturado, fundamentalmente, para atender as demandas das doencas
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transmissiveis, ndo tem se mostrado agil o suficiente para acompanhar as transi¢cées ocorridas

na populagédo (Winsch, 2003).

Parte da necessaria transformacdo da vigilancia em salde estd relacionada a
regionalizacdo e a efetiva municipalizacdo do sistema de saude, pois as equipes de salde
locais detém um conhecimento mais aprofundado dos problemas referentes a sua area de

atuacéo, e poderdo planejar suas ac¢fes de forma mais adequada. (Winsch, 2003).

Com a implantacdo do sistema NOTIVISA, as primeiras informacdes geradas
delineardo estratégias para desencadear a¢BGes de investigacdo de notificacdo de eventos
adversos e queixas técnicas. A investigacdo podera se dar nos trés niveis de gestdo de saude
do SUS, bem como em instituicbes académicas publicas e privadas, com o intuito de fazer
despontar o sistema de vigilancia no levantamento das informacdes, andlise de dados e

encaminhamento das acoes.



NOTIVISA - NOTIFICAGAO PARA A VIGILANCIA SANITARIA

. Inicio

Cidadao gera Profissional de Salide gera Institui¢do cadastrada
COMUNICACAO NOTIFICACAO geraNOTIFICAGAO

D (

NOTIFICAGAO, gerando os Avisos necessarios (1)

NOTIVISA gera Ausos para Areas
responsawis pela Andlise

< NOTIVISA registra andamento e situag&o da

Usuério de Distrito Usuério de Municipio Usuério de Regional Usuaério de Estado Usuério de Nivel
Municipal faz Andlise faz Andlise do Estado faz Andlise faz Andlise Federal faz Andlise
[Nao] Inicia
Tn\estigac&o?
[Sim]
Usuério de Distrito Municipal Usuério de Municipio abre Usuério de Regional do Usuério de Estado Usudrio de Nivel Federal
abre Investigagdo Investigagao Estado abre Investigagéo abre Investigagéo abre Investigagao
NOTIVISA registra andamento e situagéo da
INVESTIGAGAO, gerando os Alertas/Avisos necessarios (2)
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Registra dados de
Laboratorial?

[Sim]

Usuério de Distrito Municipal registra Usudrio de Municipio registra Usuério de Regional de Estado registra Usuiério de Estado registra Usuario de Nivel Federal registra
dados de Exames Laboratoriais dados de Exames Laboratoriais dados de Exames Laboratoriais dados de Exames Laboratoriais dados de Exames Laboratoriais

| | | |

NOTIVISA registra andamento e situacéo de Exames
Laboratoriais, gerando os Alertas/Avisos necessarios (3) )’

[Néo]

Registra andlise efou
conclusao de Investig acao?

[Sim]
Usuario de Municipio registra dados Usuério de Regional de Estado registra Usudrio de Estado registra dados da Usuério de Nivel Federal registra
dados da Investigagéo e de conclus&o Investigagéo e de concluso dados da Investigagao e de concluséo

)

Usuério de Distrito Municipal registra
dados da Investigac&o e de conclusao

L

da Investigac&o e de conclus&o

)

( NOTIVISA registra andamento e situag&o da >
NOTIFICAGAO, gerando os Alertas/Avisas necessarios (4)

Fim

Figura 3. Fluxo de notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos da ANVISA.
Fonte: NUVIG/ANVISA, 2005.



60

13 - OS DESAFIOS DA ANVISA NA REESTRUTURAQAO DOS CIATS (texto desenvolvido
a partir do relatorio do Grupo Gestor da RENACIAT - GGTOX - ANVISA 2001 - 2005).

O Regulamento Interno da ANVISA atribui a GGTOX a tarefa de “apoiar o
desenvolvimento de sistemas de informacdo e bancos de dados em consonancia com as
atividades desenvolvidas pelos Centros de Informacdo Toxicologica”. Tal atribuicdo se
justifica pela importancia do trabalho dos Centros que, ao registrarem e notificarem as
intoxicac@es, criaram uma ferramenta fundamental para a avaliacdo pos-registro dos produtos
licenciados pela ANVISA: a avaliagdo do impacto da comercializacdo de produtos quimicos

sobre a satde da populagéo.

13.1 DAS ACOES EFETUADAS

A GGTOX realizou, entre 2001 e 2005, oito Encontros Nacionais dos Centros de
Informacdo Toxicologica, nos quais foram discutidos os temas referentes a relacdo entre a
ANVISA e os Centros, com vistas a melhorar a capacidade de atuacdo tanto da Agéncia

quanto dos CIATS, relativas ao atendimento e a captacdo de dados.

O GT de Regulamentagdo produziu o documento, aprovado pela Diretoria Colegiada
da ANVISA em 2004, que criou a RENACIAT e deu as diretrizes para integracdo de novos
Centros. Sua publicacdo se fez sob o titulo “Diretrizes para qualificacdo dos Centros de
Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica” (Resolugdo RDC n° 19, de 03 de fevereiro de 2005 —
ANEXO C)

A proposta de capacitacao resultou no Curso de Atualizacdo em Toxicologia, em que
participaram profissionais do Distrito Federal, da Regido Centro-Oeste (Estados de Mato
Grosso e Mato Grosso do Sul), da Regido Nordeste (Estados do Piaui, Rio Grande do Norte,
Paraiba e Sergipe), da Regido Leste (Estado do Rio de Janeiro) e, dentro do Programa

Amazonas, os Estados do Amazonas e do Acre.

A cobertura dos Municipios foi melhor na Regido Norte, que facilitou a participacédo
de profissionais do interior do Estado. Formou-se, até agosto de 2005, um total de 882
profissionais graduados e académicos que trabalham nos Centros, em Servicos de Urgéncia e
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nas Vigilancias Sanitarias. Tal atividade custou a ANVISA mais de 194 mil reais. Aos
Estados coube o financiamento da infra-estrutura do evento, transporte e hospedagem dos

alunos.

A questéo do financiamento deu origem a uma nova redacdo do Termo de Ajuste e
Metas - TAM, celebrado entre a ANVISA e as VISAs estaduais, dedicando parte da verba
para a toxicovigilancia e a farmacovigilancia. Esse financiamento deve ser liberado na medida
em que os responsaveis pelos Centros produzem projetos de interesse para as referidas areas.
Deve-se ressaltar que essa negociacdo revelou a fragilidade das relagfes VISAs - CIATS,
apontando para a necessidade de se estabelecer um foro de discussdo que permitisse a
compreensdo da importancia do papel dos Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica

- CIATs para embasar as a¢des de prevencao a nivel estadual (ANEXO D).

O GT de antidotos elaborou uma lista de produtos (ANEXO E) nacionais e
importados, existentes no mercado ou a manipular, que deveriam estar disponiveis em todos
os locais de atendimento de emergéncia, assim como suas apresentacOes, dosagens e
fabricantes. Essa lista deve ser discutida no ambito do Ministério da Sadde (Departamento de
Assisténcia Farmacéutica, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS) para
avaliacdo da possibilidade de distribuir regularmente e regionalmente, guardadas as
caracteristicas locais, os produtos nela listados.

No que tange a aquisicao do sistema de registro de atendimentos e do banco de dados
toxicoldgicos, pensou-se, inicialmente, em adotar os do CIT-RS, que ja estavam em
funcionamento no Rio Grande do Sul e tinham a vantagem de estarem associados em um
unico programa. Além disso, seu perfil respondia as necessidades apontadas pelo coletivo dos

Centros.

As negociagdes que vinham sendo conduzidas com a Fundacdo Estadual de Producéo
e Pesquisa em Saude do Rio Grande do Sul, a qual estd vinculado o CIT-RS, encontraram
dificuldades administrativas que ndo puderam ser contornadas. A ANVISA passou, entdo, a
negociar com a FIOCRUZ, por meio do CICT, a criacdo, manutencdo e alimentacdo
sistematica do banco de dados sobre produtos e potenciais agentes de intoxicacdes
comercializados no pais. Quanto ao sistema de registro de informacgdes sobre atendimento,

este devera ser elaborado pela propria ANVISA nos moldes do sistema de informagdes sobre
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efeitos adversos de medicamentos que ela ja administra, substituindo as atuais fichas manuais

e permitindo sua utilizacdo em tempo real, via internet.

Um outro projeto deste periodo foi o estabelecimento de uma linha telefénica
exclusiva para o atendimento, Unica e gratuita (0800), que permitisse a integragdo de todos 0s
Centros da Rede. Essa linha deve permitir 0 acesso, aos profissionais de saude ou qualquer
outro cidad&o, a informacéo toxicoldgica. O sistema direcionara as chamadas regionalmente,
podendo transferi-las para outro Centro quando houver sobrecarga daquele solicitado. Sera
também possivel que o Centro requerido reoriente a ligacdo para outro mais especializado no
tema da consulta, garantindo, assim, a melhor qualidade possivel da informacdo. A licitacdo
foi efetuada pela Geréncia de Logistica da ANVISA — GGLOG e a empresa vencedora foi a

Embratel, que disponibilizou o0 0800-722-6001 ja em utilizacao.

13.2 S|TUAQAO NO ANO DE 2005 (texto desenvolvido a partir do relatério do Grupo Gestor RENACIAT -
GGTOX - ANVISA 2001 - 2005)

A relacdo entre a GGTOX e os Centros tem sido dirigida no sentido da consolidagéo
da Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica. A Associacdo
Brasileira dos Centros de Informacdo Toxicologica — ABRACIT, parceira natural nessa
construcdo, também tem sido objeto de atencdo, por constituir um foro que agrega e fortalece
0s CIATs. Nessa mesma linha de acdo, em varias oportunidades, sobretudo nos Encontros
Nacionais, os CIATs tém tido a oportunidade de discutir com outras instituicdes, como a
Secretaria de Vigilancia a Saude e a OPAS, todas igualmente parceiras da GGTOX, com 0

intuito de inserir-se num contexto mais amplo que permita o crescimento de suas metas.

O SINITOX e a RENACIAT tém sido representados em eventos internacionais,
visando estabelecer uma ligacdo com os sistemas e redes nacionais de outros paises da
América Latina e do Caribe. Como frutos dessa relacdo, valendo-se da experiéncia dos
técnicos e da vocacdo dos Centros, a GGTOX tem recebido subsidios importantes para
reavaliacdo de agrotoxicos, revisdo de rotulos e bulas, treinamentos e desenvolvimento de
sistemas de informacdo, e participado de Grupos de Trabalho especificos da area da

Toxicologia.
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Em contrapartida, a GGTOX/ANVISA colabora com os Centros no financiamento de
publicacdes, eventos e projetos de interesse mutuo e intermediado outras fontes de

I criado e

financiamento, como: a compra de equipamentos de informatica pela ILS
incorporado dentro das suas competéncias; a linha telefénica 0800-722-6001, para melhor
acesso da populagéo aos servicos de informagéo dos CIATS; o banco de dados “Micromedex”
para todos os 36 CIATS, incorporado dentro do NOTIVISA como instituicdes cadastradas a
prestar informacdes; fomentar e desenvolver junto a Bireme/OPAS a BVS-TOX, a primeira
biblioteca nacional em Toxicologia, e a comunidade virtual em Toxicologia para discussdes
de temas pertinentes aos centros; promover reuniées bimestrais para as comissdes: de ética;
normatizacdo; controle e avaliacdo de desempenho; capacitacdo; sistema de informacao;
técnico-cientifico; e financiamento. Adicionalmente os Encontros da RENACIAT com todos

0s coordenadores duas vezes ao ano.

13.3 PERSPECTIVAS PARA O ANO DE 2006 (texto desenvolvido a partir do relatério do Grupo Gestor
RENACIAT - GGTOX - ANVISA 2001 - 2005)

Todas as agdes futuras deverdo ter como pano de fundo a colaboracdo, nao sé entre
os Centros nacionais, mas também com as redes internacionais, especialmente as latino-
americanas, uma vez que a circulacdo de produtos e residuos tdxicos, assim como o perfil das
intoxicac0es, justifica a adocao de uma politica mais abrangente sobre o assunto, que vai além

das fronteiras.

Com a publicacéo das Diretrizes, naturalmente resultard uma nova série de demandas
que devera ser avaliada pela GGTOX. De inicio, sera necesséria, se nao a intermediacdo da
ANVISA, ao menos o acompanhamento dos esfor¢cos dos Centros junto as suas entidades

mantenedoras, com vistas ao alcance do nivel de competéncia necessario.

A GGTOX devera atuar junto ao Ministério da Saude, no sentido de que as a¢des de
prevencdo e a notificacdo obrigatoria das intoxica¢fes sejam incluidas entre suas politicas
prioritarias. Espera-se que os procedimentos especificos do atendimento dos Centros de

190 International Life Sciences Institute - ILSI é uma fundag&o cientifica, piblica, sem fins lucrativos, com sede
em Washington, D.C., EUA, e com algumas secdes regionais.
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Informacéo e Assisténcia Toxicologica devam ser contemplados na tabela SIA-SUS, a fim de

complementar o custeio de suas atividades e permitir seu desenvolvimento.

A previsdo da Geréncia Geral de Toxicologia é de dar continuidade aos treinamentos
em Toxicologia, estendendo-o0s aos Estados da Federacdo que ainda néo dispdem de Centros e
pondo em evidéncia os imperativos de um bom atendimento toxicoldgico e a necessidade de
prevencdo das intoxicacOes. A qualificacdo dos profissionais de salde devera promover a
criacdo de novos Centros e facilitar o trabalho dos servicos de emergéncia e das unidades do

Programa de Saude da Familia.

Ainda, no que tange a capacitacdo, outras modalidades de formacédo sdo previstas, tais
como 0s cursos de toxicologia a distancia, que visam difundir amplamente o conhecimento da
Toxicologia, e as campanhas informativas, que permitem que a populacdo saiba identificar e
evitar os riscos toxicologicos. Essas atividades requerem novas parcerias e novos projetos que

sdo temas constantes dos Encontros da RENACIAT.

Se, do ano 2000 até 2005, os esforcos da Geréncia Geral de Toxicologia se
concentraram no desenvolvimento da eficiéncia e da cobertura da RENACIAT, formando
pessoal, buscando reestruturacdo e estimulando a criagdo de novos Centros, a partir de agora

as perspectivas para 2006 séo de:

» Reforcar a formacdo em Toxicologia dos profissionais de saude e, em particular, dos
Centros com menores recursos;

» Elaborar um programa a distancia em Toxicologia para os profissionais envolvidos no
atendimento dos casos de intoxicacao;

» Promover a adequacdo dos CIATSs as diretrizes enunciadas na Resolucdo n° 19 da
Diretoria Coletiva da ANVISA;

e Integrar a RENACIAT ao SUS por meio do reconhecimento dos procedimentos;
* Promover a aquisicao de equipamentos de informatica junto a ILSI;

» Fomentar a discussdo nos outro niveis de governo sobre a contratacdo de profissionais
para os CIATS;

» Desenvolver o sistema de informagdo por meio do NOTIVISA, registro on line dos
casos de intoxicacéo;

» Desenvolver o cadastro de produtos toxicos comercializados no Brasil;

e Solicitar a integracdo dos antidotos e medicamentos utilizados para o tratamento das
intoxicacBes na lista de insumos estratégicos junto a Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude;
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» Disponibilizar e acompanhar a utilizacdo do Micromedex para todos os Centros;

* Fomentar a primeira biblioteca nacional virtual em toxicologia, a BVS-TOX, junto a
Bireme/OPAS e a RENACIAT;

» Desenvolver cartazes sobre intoxicacBes agudas para todos os hospitais publicos e
privados do pais;

» Disponibilizar para todo o territorio nacional, por meio de midia escrita e falada, a
linha telefénica 0800-722-6001.

A expectativa € melhorar 0 acesso ndo sO de profissionais de saude, mas também da
populacédo geral aos seus servicos. Hoje, surgem novas e importantes demandas para as quais
os Centros estdo mais bem preparados, 0 que permitira a aproximacdo da realidade

epidemioldgica, um dos elementos essenciais para que a ANVISA fundamente suas decisdes.

14 - AS PROPOSTAS E ENCAMINHAMENTOS FEITOS NAS REUNIOES DOS
CENTROS DE INFORMACAOQO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA - CIATs

14.1 AS REUNIOES DA RENACIAT E SUAS DEMANDAS.

Mesmo antes da criacdo da ANVISA, os Centros ja realizavam reunifes entre si na
perspectiva de buscarem solugbes dos problemas que tinham em comum. No XI Congresso
Brasileiro de Toxicologia e International Congress of Clinical Toxicology, em Guaruja — SP,
nos dias 24 a 28 de outubro de 1999, aconteceu uma dessas reunides, onde a discussao central
foi a chegada da ANVISA que, naquele momento, assumia a coordenacdo dos Centros por
meio da legislacdo que atribuia a ANVISA/GGTOX a coordenacdo dos sistemas de vigilancia
toxicologica — Decreto n° 3.029/99, Resolucdo n° 01 de 26 de abril de 1999. (VISA LEGIS,
2005).

Ficou acordada, naquele momento, a importancia de uma outra reunido para iniciar um
entendimento maior da situacdo em que os Centros se encontravam e as necessidades de
atender essas demandas. Por isso, em 18 e 19 de abril de 2000, a GGTOX organizou em
Brasilia um encontro, onde assuntos pertinentes aos Centros foram amplamente discutidos,

dando inicio a varias atividades e tentativas de solucdes.

Cabe informar que, em dezembro de 1999, a GGTOX elaborou em levantamento das

caracteristicas e necessidades dos Centros de Toxicologia no pais, visando subsidiar as
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discussOes trazidas para o encontro. Esse documento fez parte do conjunto de documentacdes

disponibilizadas na reuniéo.

Como principais objetivos, foram debatidos: a criacdo de procedimentos de
relacionamento entre a ANVISA e os Centros; o estabelecimento de bases para o
aprimoramento dos sistemas de informacGes toxicoldgicas; a discussao sobre mecanismos de
estruturacdo e financiamento para os Centros de Toxicologia; a discussao sobre a aquisicao de
bases de informac6es toxicologicas para os Centros; e a apresentacdo e discussao da proposta

de inquérito nacional sobre Intoxicagdes por Agrotdxicos.

Dos assuntos propostos para encaminhamento, ficaram estabelecidos como

importantes para estruturacdo e melhoria da qualidade de informacao:
1) Fontes de Informacéo Toxicologica em CD-ROM — INTOX e INCHEM

A) Construcdo de uma Base de Dados:

e Prestacdo de informacdes, fontes de referéncia cientifica, para o ensino e
pesquisa, assegurando a atualizacdo periddica;

e Infra-estrutura, treinamento e equipamentos necessarios para utilizacdo desta
tecnologia;

e Transporte para CD-ROM das monografias produzidas pelo CIT-RS;

e Aquisicdo de bibliografia basica e assinatura de periddico;

e Garantia do acesso a internet;

e Possibilidade de aquisicdo da Micromedex;

B) Sistema de Informacéo:

e Padronizacdo do instrumento de coleta de dados, contendo o minimo de
informacdes necessarias ao sistema de informacéo, possibilitando adaptac6es
de acordo com as caracteristicas regionais de cada Centro;

e Consideracdo da ficha do SINITOX como modelo;

e Notificacdo compulséria dos casos de intoxicagao.

2) Estruturacdo dos Centros de Informacio Toxicoldgica dentro do Sistema Unico de Satde —
SUS
A) Forma de insergdo dos CIATs no SUS:
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Apresentam-se de modo bastante diferenciado; cada Centro apresenta
caracteristicas peculiares, normalmente ligadas aos seus coordenadores e ao
orgéo gestor;

As atividades desenvolvidas pelos Centros ndo sdo contempladas na tabela do
SIA-SUS;

B) Proposta:

Normatizar e regulamentar as atividades desenvolvidas pelos Centros;

Garantir a estruturacao e insercdo dos Centros ao SUS;

Enquadrar os servicos prestados pelos Centros nas atividades do SUS,
inclusive o atendimento telefénico, para que sejam remunerados pelo SUS;
Regulamentar a forma de relacionamento entre a ANVISA e os Centros,
segundo inciso XVI do art. 3° do decreto 3.029/99.

Pelas descri¢cdes acima fica evidente que os Centros ndo estdo vinculados formalmente

ao SUS. Desta forma, é necessaria a criagdo de mecanismos que garantam sua insercéo.

Considerando que a ANVISA, de acordo com a lei 9.782/99, é a instancia responsavel pela

coordenacdo nacional dos Centros, deve, portanto, responsabilizar-se pela criacdo e

implantacdo desses mecanismos.

Ficou entendido que um dos primeiros passos a serem dados € a integracdo dos Centros

com as Vigilancias Sanitérias de cada Estado. Alguns mecanismos para que tal integracao seja

assegurada, sao:

Promover o desenvolvimento de trabalhos integrados com a vigilancia
sanitaria, prestando assessoria e colaboracdo na area da Toxicologia ambiental,
ocupacional, alimentar e de medicamentos;

Promover o desenvolvimento de investigacdo e/ou fiscalizacdo pela Vigilancia
Sanitéria, atendendo as solicita¢cdes dos Centros;

Promover integracdo em programas de prevencdo de intoxicacdo e
toxicovigilancia;

Viabilizar um canal de comunicacéo entre os Centros e a Vigilancia Sanitaria.

3) Financiamento dos CIATSs:
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A) Os mecanismos de Financiamento dos CIATSs dependem do interesse de

cada Orgdo gestor: Universidades, Secretarias Estadual e Municipal, Fundagdes, etc.

onde os Centros estdo inseridos.

B) Mecanismos e Procedimentos Normativos para Financiamento dos Centros,

considerando a proposta da Agéncia:

Cadastrar os Centros a ANVISA para viabilizacdo dos mecanismos eficientes
de repasse de recursos financeiros por meio de projetos e contratos de gestao;
Criar uma comissdo formada por representantes dos Centros e da ANVISA
para estudar, elaborar e acompanhar os contratos de gest&o;

C) Metas especificas a serem definidas no Contrato de Gestdo entre a Agéncia
e os Centros:

Assegurar o fornecimento de antidotos para o tratamento das intoxicacoes;
Estruturar os laboratérios de referéncia para realizacdo de andlises
toxicoldgicas que possam dar suporte analitico aos Centros;

Formar e aperfeigoar recursos humanos em toxicovigilancia;

Promover a reducdo e o controle de risco a satde, mediante o desenvolvimento
de propostas de trabalho em areas especificas;

Priorizar e incentivar a pesquisa cientifica e

Garantir aos Centros estrutura funcional minima.

D) Pontos/Agdes/Atividades que requerem apoio financeiro para atingir as metas

propostas:

Banco de dados (instalacdo e manutencgéo);
Acervo bibliogréfico;

Banco de antidotos;

Equipamentos (aquisicdo, custeio e manutencao);
Acesso a internet e

Capacitacdo de recursos humanos (Toxicologia analitica e clinica)

4) Inquéritos Nacionais sobre Intoxicacdes por Agrotoxicos

A) Avaliacdo de proposta

Complementar a ficha do SINITOX com todos os dados para caso de

intoxicacao por agrotoxicos;
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Esclarecer melhor a proposta sobre o inquérito: objetivo, metodologia e

periodo de execucéo.

B) Operacionalizagdo do Inquérito

Implantar as fichas em ambulatério de doencas ocupacionais, medicina do
trabalho, bem como a sua utilizagdo na estrutura existente para a coleta das
notificacdes compulsoria;

Formar comissao para estudo criterioso sobre o0 assunto;

Criar ambulatorios especializados em exposicdo a agrotoxicos e

Fazer campanhas de conscientizacdo para profissionais de saude, quanto a

importancia da notificacdo compulsoria.

C) Qutras Unidades do SUS que podem participar deste inquérito.

Vigilancia Epidemioldgica;
Vigilancia Ambiental,

Saude do Trabalhador;

Delegacia Regional do Trabalho e

Laboratdrios Centrais.

5) Proposta de Trabalho Futuro.

Reativar as comissdes de assessoramento;

Discutir a situacdo dos Centros nos 6rgaos nos quais estao inseridos;

Viabilizar a realizacdo de andlises toxicoldgicas para os Centros por meio de
laboratorios de referéncia;

Discutir o problema da falta de antidotos a fim de viabilizar a sua distribuicéo
para os Centros;

Elaborar programas de prevencdo de intoxicacdo: acidentes ocupacionais,
domésticos, ambientais, drogas licitas e ilicitas;

Introduzir a disciplina de Toxicologia nos curriculos das graduac6es da area de
salde;

Promover cursos de capacitacdo para os profissionais dos Centros;

Garantir a participacdo dos profissionais em eventos cientificos - congressos,

seminarios e simpdsios;
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e Promover reunides regulares entre os Centros;

e Criar o Programa Nacional de toxicovigilancia;

e Desenvolver programa de farmacovigilancia;

e Instituir o “Dia Nacional de Prevencéo das Intoxicagdes”

e Incentivar e financiar os trabalhos educativos produzidos pelos Centros como:
cartazes, folders, videos, cartilhas e home-page;

e Intensificar esforgos para operacionalizar a inser¢dao dos Centros ao SUS;

e Promover o intercdmbio com a comunidade cientifica e instituicdes que atuam
na area de Toxicologia;

e Estabelecer um canal de comunicacéao entre os Centros e a ANVISA e

e Garantir a inclusdo dos Centros na politica Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Esses encaminhamentos, aprovados pelos coordenadores dos Centros no ano de 2000,
em reunido em Brasilia, geraram um desempenho de atividades dentro da GGTOX com o

propdsito de viabilizar as solicitacdes apresentadas de forma breve e eficiente.

Como resultado da consolidacdo da parceria entre a GGTOX/ANVISA e o
CICT/FIOCRUZ foi realizado nos dias 17 e 18 de Dezembro de 2002, no Rio de Janeiro, a I11
Reunido Nacional dos Centros de Informacdes Toxicoldgica que teve como objetivo dar
prosseguimento as metas ja discutidas, com o intuito de melhorar a qualidade dos servicos
prestados pelos CIATS, bem como de gerar novas propostas para melhorar o atendimento e a

notificacdo das informacGes toxicologicas aos usuérios e ao SINITOX.

Ademais, 0 evento teve o intuito de solidificar a atuagdo dos CIATs em consonancia com
0s principios do SUS. Alem de dar credibilidade aos dados do SINITOX como essencial na
conducdo de politicas puablicas, permitir a reavaliacdo de produtos quimicos e/ou acdes
educativas de protecdo e promocdo de Salde para a coordenagdo e monitoramento dos

sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica no Pais.

Seguindo a proposta de continuidade dos debates em eventos anteriores foi decidido

verificar:

e A situacdo dos CIAT’S na América Latina
e O perfil dos Centros no Brasil - a partir do levantamento feito no inicio de 2002

¢ Os Sistemas de Informacao existentes



e Os Bancos de Dados de Produtos
o A formac&o de Profissionais de Saude em Toxicologia
¢ A Regionalizacdo de Centros

¢ A Vigilancia Sanitaria e os Centros de Informacéo

A partir dessa reunido foram instituidos quatro Grupos de Trabalhos (GTs) que

desenvolveriam os temas:

Capacitacdo de Recursos Humanos em Toxicologia
Termo de Ajuste e Metas e outras formas de financiamento aos CIT’s

Sistemas de Informacéo e Banco de Dados em Toxicologia

M w0 p R

Regulamentacéo dos Centros
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Esses grupos passaram a se encontrar de forma regular e disponibilizaram os

resultados de suas discussdes para 0s coordenadores de Centros.

O grupo de Trabalho que discutiu a capacitacdo de recursos humanos em Toxicologia

identificou os principais problemas, listando-os como se segue:

Treinamento e preparacdo dos plantonistas insuficiente em alguns CIT’S do Brasil,
como causa de atendimento inadequado e prejudicial a qualidade da informacgao.
Deficiéncia de capacitacdo dos profissionais de salide em alguns CIAT’s e
emergéncias medicas que atendem intoxicados, como causa de servi¢o ndo confiavel.
A especialidade de Toxicologista ndo regulamentada como causa de inibicdo para a
formagéo de novos profissionais.

A disciplina Toxicologia ndo obrigatéria na graduacdo do Curso Médico e no Curso de
Enfermagem resulta na formacdo de profissionais despreparados no tocante ao

conhecimento toxicologico.

Dentre as solugdes discutidas e apresentadas pelos participantes foram arroladas as

seguintes agdes prioritarias:

Identificar, a partir do levantamento realizado pela ANVISA, os Centros mais
deficitarios.
Reconhecer Centros especialistas nas diversas areas da Toxicologia com potencial de

difusor de informacao.
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Fomentar a realizacdo de cursos de Especializacdo em Toxicologia em todas as regides
do pais.

Promover Junto a Sociedade Brasileira de Toxicologia, a Associacdo Brasileira dos
Centros de Informagdo Toxicoldgicas e ao Conselho Federal de Medicina, uma
discusséo a respeito do reconhecimento da Toxicologia como especialidade médica.
Elaborar um contetdo minimo de conhecimento toxicol6gico, que devera ser adotado
pelas escolas medicas e de enfermagem nos seus cursos de graduacdo e

encaminhamento ao Ministério da Educacdo/MEC.

O grupo que discutiu o financiamento dos CITs entendeu que o Termo de Ajuste e

Metas que a ANVISA mantinha pactuado com as VISAS estaduais, seria a maneira mais

objetiva de adquirir suporte econdmico para subsidiar as suas fungdes e identificou alguns

prob

Com

lemas:

Auséncia da insercao institucional dos CIATS;

Inexisténcia de orcamento proprio na maioria dos CIAT’s;

Falta de mecanismo para cadastro e pagamento das atividades desenvolvidas pelo Centro
junto ao SUS e

Auséncia de um item referente aos CIAT s no termo de ajuste e metas.
0 prioridade de acéo foi proposto:

Definir um interlocutor institucional dentro do MS para definir estratégias de insercdo
dos CIAT’s e iniciar a acdo em nivel nacional

Estimular os Estados a reconhecer as a¢fes dos Centros direcionando 0S recursos
financeiros oriundos do Termo de Ajustes e Metas, para o fomento das acdes em
toxicovigilancia e outras exercidas pelos Centros.

Estudar a possibilidade de mecanismos legais para permitir a remuneracdo dos
servigos prestados pelos Centros.

Detalhar no Termo de Ajuste e Metas as acdes exercidas pelos Centros.

Quanto ao Grupo de Trabalho que discutiu o tema “Sistemas de Informacéao”,

percebeu-se haver duas vertentes principais a serem abordadas:

e Os sistemas que captam as informacBGes epidemioldgicas dos casos de

intoxicacg0es; e
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e Os sistemas que subsidiam a prestagdo de informacdo e o atendimento
toxicoldgico.

Assim, o Grupo concluiu, com relagdo aos sistemas que captam as informagoes

epidemioldgicas dos casos de intoxicacdes, que:

10.

O fato de cada Centro utilizar um instrumento préprio de coleta concorre para dificultar
a comparacao de suas casuisticas;

Para melhorar o entendimento epidemiolégico das intoxicagdes ha necessidade de
estabelecer-se um instrumento que contemple as informacdes consideradas basicas para
exportacdo de dados;

Deve-se tornar os sistemas compativeis e harmonicos entre as instituicdes envolvidas
no sistema sem deixar de observar as necessidades e peculiaridades de cada local;

Urge conhecer quais informacdes sdo necessarias a conectividade dos sistemas em
ambito local, estadual, nacional e internacional, e estabelecer um instrumento que as
contemple e ndo deixe de atender as necessidades locais;

Deve-se aproveitar as experiéncias dos Centros que produziram seus proprios sistemas
de coleta de dados e que ja os utilizam, devendo ser consideradas antes da substitui¢éo
dos modelos ja implantados;

E necessario tornar a notificagio de intoxicacdes de qualquer natureza obrigatoria em
todo pais, bem como gerar as politicas necessarias a minimizagdo dos agravos a saude
decorrentes da intoxicagcdo/envenenamento;

Deve-se fazer com que os dados coletados nos CIT’s e compilados pelo SINITOX
incorporem-se ao SINAN, ao qual seriam reportados diretamente os casos de
intoxicacdo identificados por outras estruturas de saude ligadas ou ndo ao SUS;

Hé& a premente necessidade de se criar um Banco de Dados compartilhado entre todos os
Centros, que contemple informacdes de produtos e que seja continuamente atualizado;

O trabalho de alimentacdo e atualizacdo desse Banco de Dados deve se dar pelos
proprios CIT’s, que teriam a responsabilidade formal de fazé-lo, por meio de contratos
pactuados com a GGTOX/ANVISA, que assim repassaria recursos aos Centros e

Seriam valorizadas as vocagdes e experiéncias de cada Centro na contratacdo dos

servigos propostos no item anterior.

O GT do tema “Regulamentacdo dos Centros — CIATS - no cenario Nacional” propds

as seguintes formas de incluséo dos centros no SUS:
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Formas de regulamentacao necessaria ao reconhecimento dos CIATS.

Urgéncia na padronizacdo de uma nomenclatura Unica para os CIATs, de sorte a
facilitar o reconhecimento dessas instituices pela populagéo e pelos profissionais de
salde.

Necessidade de estabelecer, de maneira sistematica, uma sinergia entre todos os
CIATsS.

Necessidade de definir uma politica nacional de toxicovigilancia, que priorize o
estabelecimento de uma Rede Nacional.

Toda as propostas desenvolvidas pelos GT’s constituidos na Il Reunido dos CIAT's

em 2002 resultaram em um processo de integracdo que fez surgir a RENACIAT.

No IV Encontro Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica,

durante o XIIl Congresso Brasileiro de Toxicologia em Londrina/PR, no ano de 2003, a

ANVISA ratificou seu compromisso com o encaminhamento dos pleitos dos Centros,

sobretudo no que se refere a qualificacdo das informac@es toxicoldgicas e epidemioldgicas.

Na mesma oportunidade foram apresentados o andamento das propostas do 111 Encontro dos

CITs, realizado em dezembro de 2002, no Rio de Janeiro. Dos relatérios constavam as

condutas em andamento:

Os avangos no treinamento em Toxicologia nos Centros;

A adocdo do Sistema de Informacdo do CIT-RS, e a proposta de teste em cinco
Centros-Piloto;

A regulamentagéo dos Centros;

O financiamento por meio da nova redacdo do Termo de Ajuste e Metas a ser
celebrado entre a ANVISA e as Vigilancias Sanitarias Estaduais, que permitiria aos

Centros buscar recursos para o financiamento dos seus projetos.

A GGTOX/ANVISA encaminhou as seguintes propostas:

» Referente ao Sistema de Informacao;

» 15 senhas de acesso ao banco de base de dados Micromedex, cuja distribuicdo
aos CIAT’s sera definida pelo GT;

» Definicdo de quais CIATS terdo seus telefones estampados nos Rétulos e Bulas
de produto da ANVISA,;
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» Definigéo quais Centros testardo o Sistema Piloto de Informacao desenvolvido
pelo CIT-RS.

» Referente a Regulamentago:
» Acompanhamento da Consulta Publica sobre Regulamentacdo dos CIATS no
website da ANVISA;
» Certificacdo dos Centros por meio de da ABRACIT;
» Regulamentacdo da Toxicologia como especialidade medica;

* Referente ao Treinamento:
* O modelo ja desenvolvido sera ministrado pela ABRACIT e a ANVISA

buscara financiamento do International Life Science Institute (ILSI);

» Referente a Financiamento:

e Termo de Ajuste e Metas: repasse do texto integral para os CIATs para
acompanhar o andamento das negociacdes junto as VISAs Estaduais e
confeccdo de projetos;

» Operacionalizar a cobranca pelo atendimento especializado de Toxicologia

como ato de maior complexidade na tabela SIA/SUS.

No V e no VI Encontro dos Centros estabeleceu-se uma forma de forum de discusséo
sobre as proposicOes e encaminhamentos que viam sendo debatidas. Mas reconhecidamente,
naquele momento 0s avancgos eram muitos poucos, e as reunides se mantiveram com o firme

proposito de fomentar essas discussdes.

O VII Encontro, em Brasilia/DF, em 2005, foi um marco histdrico nos encontros dos
Centros com a criagdo da — RENACIAT. Nessa reunido manteve-se o compromisso de dar

continuidade ao trabalho dos GTs.

Dentre o trabalho dos GTs destaca-se o texto produzido sobre a “Regulamentacéo dos
Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica” que constitui a base legal para a criacdo
da RENACIAT.

Das contribuices feitas a consulta publica, citaremos algumas:
= QOtimizar o funcionamento dos CITs;

= Estimular a qualidade dos Servigos;
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Nortear as acdes necessarias a criacao de novos CITs;

Tornar confiaveis os dados epidemiologicos captados;

Favorecer a consolidacdo do SINITOX na Rede;

Contribuir para a formacao de toxicologistas;

Comprometer os CIATs com acles de prevencdo e de producdo cientifica;

Apontar diretrizes que harmonizem o funcionamento dos Centros e viabilizem a Rede;
Eliminar a categorizacao dos CIATSs ao dar lugar a descricdo de atividades;
Credenciar os CIATSs junto ao 6rgdo competente do Ministério da Saude e integrado
ao SUS;

Prestacdo de servigos em regime de plantdo ininterrupto;

Contribuir e participar dos sistemas publicos de toxicovigilancia e farmacovigilancia,
independente de sua vinculacéo;

A Coordenacdo da Rede sera exercida pela GGTOX/ANVISA;

Coleta, anélise e difusdo dos dados serdo exercidas pelo SINITOX/CICT/FIOCRUZ;
Adesao voluntaria, com prazo para enquadramento de dois anos;

A ANVISA determinard quais as Instituicdes sdo responsaveis pelos Centros quanto
ao teor do presente regulamento, suas responsabilidades e atribuigdes;

Os recursos contemplados no Termo de Ajustes e Metas deverdo complementar as
outras fontes de financiamento;

Os projetos dos Centros, que busquem financiamento do TAM dever&o ser
encaminhados a VISA e a ANVISA, que julgara a pertinéncia do repasse dos recursos;
Comportamento ético balizado pelos Codigos do Servidor Publico, da ANVISA e das
categorias profissionais;

Centros em fase de implantacéo ou que venham a ser implantados devem obedecer as
Diretrizes;

As demandas geradas pela estruturacdo dos Centros para inclusdo na Rede, que ndo
estejam contempladas na RDC, serdo objeto de analise e avaliacdo pela ANVISA,
Redacdo, discusséo e publicagdo do Regimento Interno da Rede;

Estabelecimento de critérios para credenciamento;

Negociac¢Oes com as entidades mantenedoras e

Inclusdo do atendimento telefénico na tabela SIA-SUS.
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O VII Encontro, portanto foi marcado pela ratificacio da RDC n° 19 da criacdo da
RENACIAT e da aprovacdo do Regimento Interno, no qual os GTs foram transformados em

Comissoes.

O VIII Encontro Nacional da RENACIAT, realizado em Recife/PE no ano de 2005

teve como principal discusséo, a viabilizacdo de um novo Sistema de Informacéo.

A ANVISA convidou a RENACIAT para participar da NOTIVISA, com incluséo das
fichas de notificagdo especificas dos CIATs e um cadastro de produtos. Esse Sistema,
coordenado pelo NUVIG e em construcdo pela Geréncia Geral de Gestdo do Conhecimento e
Documentacdo — GGCON/ANVISA, visa funcionar como um Sistema de Informacéo e esta
sendo desenvolvido para coletar os dados das notificacbes dos eventos das areas
correspondentes. Para inclusdo no sistema, as notificagcdes pelos Centros se dardo por ficha

técnica on-line ou baixando o formulério pela internet.

Atualmente, os Centros preenchem as fichas, consolidam seus dados e enviam ao
SINITOX. Quando o NOTIVISA estiver funcionando, o preenchimento das fichas sera

informatizado e os dados brutos serdo transferidos para um banco de dados.

O Sistema propde cinco opcOes de triagem: federal, estadual, municipal, regional e
local, com um retorno consolidado em nimeros de notificagfes por Unidade Federal. Ha
possibilidade de complementacgéo e correcdo dos dados registrados, com um historico virtual
dos diferentes acessos a mesma ficha, e de incluséo de referéncias legais, cientificas, fotos etc.

Os dados sigilosos serdo codificados.

Outro tema do VIII Encontro foi a apresentacdo da pagina web, www.tox.bvs.br.

Trata-se da Biblioteca Virtual em Saude — Toxicologia do Brasil — que também disponibiliza
a Comunidade Virtual e Foros de Discusséo. Essa pagina é um espaco virtual para consulta de
informacao cientifica e técnica relacionada com substancias quimicas e biologicas, tanto para
tomada de decisbes como para a¢des de assisténcia medica, educacéo, investigacdo, vigilancia
e outras. Neste espaco, além do acesso on-line, os integrantes dos Centros terdo a
oportunidade de promover a sua integracdo atendendo ao propdsito de uma abordagem mais

direcionada sobre Toxicologia no Brasil e a sua utilizacao.

Ficou demonstrado que a composi¢do da pagina e a distribuicdo de areas integradas
obedeceria a presenca de: Bases de dados; Material Educativo para a Comunidade; Material
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educativo para profissionais; LIS (lista de indicadores em saude); Eventos; Revistas; Temas e

Definigdes.

As comunidades virtuais constituem espacos compartilhados por pessoas que visam a
troca de informagdes e experiéncias. Foram criados seis foros, correspondentes a cada uma
das Comissdes da RENACIAT.

Sobre a aquisicdo em nivel nacional do disque intoxicacdo 0800 722 6001 discutiu-se
o funcionamento e andlise da implementacdo. Um material educativo devera ser elaborado
para informar todos os hospitais e Centros de Salde sobre a existéncia e as funcbes da
RENACIAT, assim como para difundir, a0 méximo, o novo 0800.

Também foi proposto que a Comissdo de Normatizacdo, Avaliagdo e Desempenho
devera estipular normas para fiscalizar o uso do 0800. Cogitou-se a possibilidade de outras
geréncias da ANVISA imprimirem o 0800 em rotulos e bulas de cosméticos, medicamentos,

domissanitarios.

As Comissdes Permanentes da RENACIAT ressaltaram a necessidade urgente da
participacdo de todos os Centros na construcdo de um cadastro de produtos que também

deveré ser disponibilizado na pagina da BVS-TOX.

Houve reconhecimento dos Centros em relacdo a publicacdo da RDC 19, que
regulamenta os Centros, onde eles se comprometem harmonizar suas atividades até a data
proposta pela resolucdo. Foi sugerido que auditorias fossem realizadas para se fazer um
levantamento das condi¢fes de trabalho dos Centros e verificar o que falta ou deve ser

melhorado em cada um.

15 - PERFIL EPIDEMIOLOGICO DOS ATENDIMENTOS REALIZADOS NOS
CENTROS DE TOXICOLOGIA DE SEIS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS DO
BRASIL DE 1994 A 1996

As intoxicacbes sdo um problema se salde publica nos paises desenvolvidos.
Também, existem diferencas geogréficas, sociais, econdmicas e culturais que determinam
perfis diferentes entre os paises. No Brasil, existe um nimero importante de centros de

Toxicologia, porém os dados epidemiologicos disponiveis sao escassos, falta padronizacdo na
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coleta dos dados ou sdo armazenados de forma tal que ndo é possivel realizar analises
estatisticas e abordagens multiplas. O Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia
(GEET) formado pelos CIATs de Belo Horizonte, Campinas, Florianopolis, Londrina,
Maringéa e Ribeirdo Preto, desenvolve atividades para produzir informagdes atuais, confidveis
e abrangentes. E descrito o perfil epidemiolgico das ocorréncias registradas nos trés

primeiros anos de andamento do sistema de coleta de dados.

O Grupo desenvolveu um sistema de coleta de dados, descrevendo o perfil
epidemioldgico das ocorréncias registradas de 1994 a 1996. Foi preparada uma ficha pré-
codificada, um manual com instrucGes para o preenchimento, as definicGes e cddigos das
variaveis. As informagdes registradas deverdo ser sempre revisadas, corrigidas, codificadas e
digitadas em cada centro. Antes de criar a base de dados, se faz a analise de consisténcia e
validacdo dos dados. Dos 53.921 atendimentos 38,1% ocorreram em Belo Horizonte, 20,2%
em Campinas; 15,2% em Floriandpolis; 11,1% em Ribeirdo Preto; 8,0% em Maringa e 7,4%

em Londrina.

Dos atendidos, 50,4% eram do sexo masculino. A faixa etaria mais frequente foi de
um a cinco anos (17,9%). A principal ocorréncia foi intoxicagdo (85,4%) a grande maioria
aguda. Os acidentes apareceram com 53,5% seguidos pelas tentativas de suicidio (23,3%),

ocupacional (11,2%).

Os agentes em 30% eram toxinas animais (escorpides, aranhas, himenopteros, cobras e
outros), 29,3% medicamentos (benzodiazepinas, barbitiricos, antidepressivos triciclicos,
antibacterianos, haloperidol e outros), 13,9% praguicidas (organofosforados, raticidas,
piretroides, carbamatos, herbicidas, organoclorados e outros), 8,9% produtos de uso

doméstico (hipoclorito, soda caustica, amoniaco, acidos, detergentes e outros).

A via principal de exposi¢cdo em 55,2% foi a oral, em 27,6% mordida e ou picada;
7,6% a via respiratoria e 6,6% a cutanea. Houve 15,7% de internacdes. A evolucdo em 83,3%
foi alta com cura e 0,5% de dbitos. As intoxicacBes sao uma importante causa de morbidade e
bases de dados deste tipo permitem sua compreensao e estudo, além de orientar o treinamento

de pessoal, pesquisa e programas de toxicovigilancia.
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15.1 METODOLOGIA DE TRABALHO DOS CENTROS

Foram considerados todos os atendimentos registrados entre 1994 e 1996. Em uma
ficha pré-codificada foi coletada informacéo geral sobre o centro, nimero de registro, data,
tipo exposicdo, local de atendimento, circunstancia, ocorréncia e identificacdo do paciente
(nome, endereco, idade, sexo e ocupac¢do). Além disso, foram registrados locais de exposicao,
veiculo da exposicdo, presenca de sintomas, periodo de hospitalizagdo, analise de laboratério,
evolugdo e acompanhamento. Tambem, foi assinalado 0 nome comercial, o ingrediente ativo

ou espécie.

Foi elaborado um manual com instrucbes gerais para o preenchimento da ficha, as
defini¢bes e codigos de cada uma das variaveis e seus itens correspondentes. Também, uma
listagem dos produtos, substancias, espécies e variedades mais freglientes, com seus codigos
respectivos. Os grupos definidos foram os seguintes: medicamentos, praguicidas e
rodenticidas, animais peconhentos, produtos quimicos de uso industrial, produtos de uso
domeéstico, metais, plantas e cogumelos, produtos veterinarios, drogas de abuso, alimentos,

desconhecido e ndo classificados.

Antes da implementacdo definitiva em janeiro de 1994, houve um teste piloto de trés
meses. As informacdes registradas foram revisadas, corrigidas, codificadas e digitadas em
cada Centro. Antes de criar a base de dados final, foram novamente revisados e analisados
quanto a consisténcia e validacdo. O programa utilizado foi Epi Info, por ser de baixo custo e

de fécil utilizagdo, além de permitir uma anélise dindmica das informagdes.

15.2 RESULTADOS

Houveram 53.926 atendimentos, destes, 38,1% eram de Belo Horizonte; 20,2% de
Campinas; 15,2% de Floriandpolis; 11,1% de Ribeirdo Preto; 8,0% de Maringa e 7,4% de
Londrina (figura 4).
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Figura 4. Total de atendimentos segundo os Centros.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

Quanto a idade o maior numero de casos era do grupo etéario de 21 a 35 anos seguido
do grupo de um a cinco e 13 a 20 anos. O numero de casos do sexo masculino foi maior no
grupo etario de um a cinco anos seguido de seis a 12 e 21 a 35 anos. Houve predominancia do

sexo feminino no grupo de 13 a 20 anos (Figura 5).

10 CiM™Masculine IE Femininoe il Desc.

= {1 0135 0612 1320 21-35 3650 51- ¢ DESC.

Anos

Figura 5 — Total de atendimentos segundo o grupo etario e sexo
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

administrativos e servico publico 1,9%.

técnicos e cientistas 2,2%

comerciantes 2,4%
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Servigos 4,1%
agropecuarios 5,3%
trabalhadores da industria 9,1%
estudantes e donas de casa 37,9%

Tabela 2 - Registro de categorias em relagdo a ocupacéo.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemiologicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

Esse aumento pode ter ocorrido em funcéo da reestruturacdo do atendimento em Belo
Horizonte e em Maringa que tem atividades voltadas para registrar intoxicagdes alcodlicas. A
variabilidade anual ocorre em funcdo do comportamento sazonal dos animais peconhentos e

ao uso de praguicidas que é determinando pelo ciclo agricola (Figura 6).

Figura 6 — Total de atendimentos segundo ano e més.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

Mais da metade dos casos foram acidentes por via oral ou mordida e picadas, em
seguida aparecem as tentativas de suicidio, quase 100% por via oral. Em terceiro lugar

aparecem 0s casos de intoxicacfes ocupacionais por via respiratoria ou cutanea (Tabela 3).

Circunstancia | Oral | Respiratéria | Cutanea | Ocular | Mordida/picada | Outras | Total
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Acidental 12.681 1012 2.106 266 12598 212 28.875
Tent. Suicidio 12.439 55 41 83 0 28/ 12590
Ocupacional 284 2382 1.155 0 2092/ 130,  6.043
AIDLES 1.707 419 6 0 0 84 2216
Outra 2.671 226 235 26 175 869  4.202
Total 29.792 4094 3543 377 14.865  1.255/ 53.926

Tabela 3. Total de atendimentos segundo agente toxico nos seis Centros de Toxicologia de
1994 a 1996.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

Oitenta e oito por cento, dos casos apresentaram sinais e sintomas, em 11% foram
feitas analises de laboratdrio, 15,7% ficaram internados, sendo que 47,3% ficaram um dia;

35,1% entre dois e cinco dias e 8,1% seis dias ou mais (figura 7).

oBd 8888

Figura 7 — Total de atendimentos segundo dias de internagéo.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

A evolugdo para a cura ocorreu em 83,3% dos casos; 4,6% retorno ao ambulatorio;
0,5% obito; 1,5% outra e 10,1% desconhecida (figura 8). Os toxicos nos casos de 6bitos sdo

descritos na tabela 4.
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Figura 8 — Total de atendimentos, segundo evolucao.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

Toéxico

Frequéncia | % Toxico Frequéncia | %
Praguicidas 137 46,9 Animais 22 75
Inseticidas 93 Escorpides 11
Herbicidas 31 Cobras 5
Raticidas 9 Aranhas 3
Fungicidas 1 Abelhas 2
Outros Praguicidas 3 Lonomia 1
Medicamentos 55 18,8 Produtos d_e uso 18 6.1
Industrial
Depressores do SNC 21 Cianeto 5
Antipsicéticos 9 Corrosivos/Causticos 4
Cardiovasculares 6 Alcoois 2
Trato gastrintestinal 3 Outros 7
Vitaminas/Minerais 3 Drogas de abuso 14 48
Estimulantes do SNC 3 Cocaina 11
Analgésicos 2 Etanol 3

84
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Antimicrobianos 2 Produtqs c_je uso 12 41
doméstico
Outros 9 Soda Caustica 8
Plantas 7 2.4 Tintas 5
Metais ) 0.7 Acidos 1
Produtos Veterinarios 2 07 Outros 1
Desconhecido 18 6.1
Néo Classificado 5 17
Total 202|100

Tabela 4. Total de 6bitos segundo agente toxico nos Centros de Toxicologia de seis
Hospitais Universitarios do Brasil de 1994 a 1996.
Fonte: Grupo de Estudos Epidemioldgicos em Toxicologia (GEET) 1994 — 1996.

16 - LEVANTAMENTO DE INFORMACOES SOBRE OS CENTROS DE

INFORMACOES TOXICOLOGICAS DO BRASIL, 1999 (texto desenvolvido pela Geréncia
Geral de Toxicologia da Anvisa - referéncia Brasil Anvisa, 2000)

Em 1999, a ANVISA emitiu um questionario on line aos CIATs (ANEXO F) com
vistas a identificagcdo de suas peculiaridades. Durante a 1% Reuni&o dos Centros de Informagéo
Toxicoldgica ocorrida nos dias 18 e 19 de abril de 2000, em Brasilia/DF, uma avaliagdo dos
dados obtidos constituiu-se num dos pontos de pauta que redundaria em metas a serem

cumpridas.

16.1 RESULTADO DA AVALIACAO

N.° de Centros : 32 N.° de Centros que responderam a informacdo: 18
Regido Norte: 02 Regido Norte: 02

Regido Nordeste: 07 Regido Nordeste: 06

Regido Sudeste: 15 Regido Sudeste: 03

Regido Sul: 05 Regido Sul: 06

Regido Centro-Oeste: 03 Regido Centro-Oeste: 01

N.° de Centros Consultados: 24

OBS: Os outros ndo souberam responder (o coordenador ndo estava presente no momento ou o telefone ndo
atendia).

Dos 18 Centros que responderam por telefone

% N.°

1°) Vinculagdo ao SUS 100% 18

2°) Quadro de Pessoal

Plantonista 61,1% 11
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Estagiario 22,2% 04

3°) Nivel de p6s-graduacdo
Em Toxicologia 22,21% 04
Em outras areas 88,81% 16

4°) Vinculo Institucional: Os Centros possuem funcionarios vinculados as Universidades, Secretarias de Saude

dos Estados ou Municipios.

5°) Recursos Financeiros:

Universidades 02
Secretaria de Salde do Estado 01
Prefeitura Municipal 03
Fundacdo Hospitalar 01
Vigilancia Sanitéria 01
Governo do Estado 02
Secretaria de Salide Municipal 02
Universidade X Secretaria de Salde do Estado 03
Universidade X Hospital Universitario Federal 02
Hospital do Estado 01
6°) Estrutura Fisica: N.° %
Computador 16 88,8%
7°) Acesso a Banco de Dados:
Informatizado 10
ILSI 02
AGROFIT 01
SINITOX 01
VADE-MECUM (DEF) 01
VENOUMS 01
MICROMEDEX 05
INTOX 01
INCHEM 01
LOTUS NOTES 01
Desenvolvida no préprio Centro 01
INTERNET 09
Banco de Antidoto 07
8°) Andlise Estatistica dos Dados Coletados 09 50%
9°) Pesquisa ndo relativa a ocorréncias 05 27%
10°) Bolsa para estagiario/plantonista 14 75%
11°) Fornece Certificado 10 55%
12°) Fornece Declaracdo 04 22,2%
13°) Orgdos Financiadores de Bolsa:

Universidade 03
Secretarias de Saude do Estado 03
Prefeitura Municipal 02
Empresa Privada 01
Secretaria de Salide do Estado 02
14°) Classifica¢do dos Centros:

Classe | 02 Centros
Classe 1l 05 Centros
Classe 1l 02 Centros
Classe IV 06 Centros
Situacao que ndo se encaixa nesta classificagdo 03 Centros
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15°) Ac0es Bésicas que devem ser realizadas de imediato:

= Fornecer Banco de Dados

=  Fornecer Banco de antidotos (anexo)

= Treinamento em toxicologia analitica e clinica
= Equipamentos (anexo)

= Acesso a INTERNET

Tabela 5 - Resultado da avaliagdo do levantamento de informagdes sobre os CIATSs, 1999
Fonte: GGTOX/ANVISA, 1999.

E importante ressaltar que, historicamente, os Centros de Informagio Toxicoldgica
sempre resultaram de iniciativas isoladas, pessoais ou institucionais. Essa légica dominou o

inicio da formacdo dos Centros de Informacéo, anteriormente a criacdo do SUS.

Contudo, atualmente é ponto pacifico a necessidade de vinculagdo dos Centros de
Informacgéo ao SUS, como forma de garantir sua continuidade e de assegurar uma adequada

prestacao de servicos de informacao toxicologica ao usuario e ao proprio Sistema.

Para tanto, fazem-se necessaria a articulacdo técnica e politica da presente questéo.
Entende-se que a instancia competente para levar a frente tais articulacdes e providéncias seja

a ANVISA, haja vista as suas atribuigdes anteriormente mencionadas.

As questdes levantadas podem ser sintetizadas na necessidade de implantacdo de uma
politica nacional de estruturacdo, organizacédo e desenvolvimento dos Centros de Informacao
Toxicoldgica, com o objetivo de dar suporte nas areas de informatizacéo, provisdo de bancos
de dados, biblioteca basica, capacitacdo de recursos humanos, investimentos na infra-estrutura
dos Centros, manutencdo de banco de antidotos, canalizacdo de fontes de financiamentos para

programas e projetos e finalmente a inserc¢éo dos Centros ao SUS.

A maioria dos problemas enfrentados pelos Centros de Informacdo Toxicoldgica
apontadas nos Encontros foi também registrada na Oficina de Trabalho dos Centros, realizada
pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria e Fundacdo Oswaldo Cruz, em dezembro de
1995. Esse cenario de deficiéncias mantidas nesses ultimos cinco anos corrobora a

necessidade da urgente adocdo das medidas apontadas no corpo dos relatérios gerados

17 - SITUACAO DOS 35 CENTROS DE TOXICOLOGIA DO BRASIL (Documento

elaborado pela Geréncia Geral de Toxicologia, Anvisa, 2002)
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Em 2001, outra avaliacdo foi elaborada (ANEXO G). Dos 35 Centros de Informacéo
Toxicologica, 32 ja estdo estruturados. O CIT de Brasilia se encontra em fase de
reestruturacdo e os CITs ou “Areas de Toxico - Vigilancia” de Sdo Luiz-MA e Aracaji-SE se

encontram em fase de implantacéo.

Dos 32 CITs existentes (Quadro 1), 14, 42,4%,

universitarias; 11, 33,3% a Secretaria Estadual, 05, 15,2% a Secretaria Municipal de Saude,

estdo vinculados a instituigdes

02 tem um convénio entre a Secretaria Municipal e a universidade e 01, convénio entre a
Secretaria Estadual e a Universidade. Os 02 CITs ou Area de Toxicovigilancia em fase de
implantacdo, estardo vinculados &s Secretarias Estaduais de Saude, mais especificamente a

Area de Vigilancia Sanitaria.

CIT/REGIAO VINCULACAO TIPO DE ATENDIMENTO
Norte
Universidade Federal do Para — SESMA Informacoes, laboratérios e
Belém /PA Hospital universitario Jodo B. Barreto emergéncias Classe Il
Manaus/AM Universidade Federal do Amazonas Informacdes e emergéncias - Classe
Hospital Universitario Getulio Vargas | Fornece antidotos.
Nordeste
Instituto Dr° José Frota Informacdes, e emergéncias -
Fortaleza /CE Hospital do Municipio Classe 11
Laboratério de analises
toxicoldgicas.
S&o Luis/MA Secretaria Estadual de Saiude — SES ***% em implantagdo *****
Vigilancia sanitéria
Natal/RN Hospital Giselda Trigueiro —Secretaria Estadual | InformacGes e emergéncias.
de Salde Classe |
Campina Grande/PB | Secretaria de Saude do Municipio InformacOes e emergéncias.
Universidade Estadual da Paraiba - UEPA Classe |

Jodo Pessoa /PB

Universidade Federal da Paraiba

Informacdes e emergéncias - Classe
1

Recife/PE Secretaria Estadual de Satde — FUSAN Informacdes e emergéncias — Classe
1
Salvador /BA Secretaria Estadual de Sadde — Hospital Geral Informacges, ambulatério,
Robertos Santos laboratorios e emergéncias — Classe
V.
Aracaju/SE Secretaria Estadual de Saiude — SES **** em implantagdo *****
Vigilancia sanitéria
Sudeste

Belo Horizonte/MG

Secretaria Estadual de Sadde — Hospital Joao
XXIII.

InformacGes, laboratdrios e
emergéncias — Classe 1V.

Vitoria/ES

Secretaria Estadual de Satde-Instituto Estadual
de Saude Publica

InformacGes, laboratdrio e
emergéncia - Classe IV

Rio de Janeiro/RJ

Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ

Informagdes, ambulatorial e
emergéncias — Classe 11

Niter6i/RJ

Universidade Federal Fluminense — UFF -
HUAP

Informac6es, laboratérios e
emergéncias — Classe 1V.
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HC/SP Universidade de Sdo Paulo — Hospital das Informacoes, laboratdrios e
Clinicas emergéncias — Classe Ill.
Jabaquara/SP Hospital Arthur Ribeiro de Saboya Informacdes, laboratério e

atendimento ambulatorial.ClasselV

Campinas/SP

Universidade Estadual de Campinas -
UNICAMP

Informacdes, ambulatério,
laboratdrios e emergéncias —Classe
V.

Botucatu/SP

Funciona no Instituto de Biociéncia da UNESP
— Campus de Botucatu — SP

InformacGes, laboratdrios e
emergéncias — Classe 1V.

P. Prudente/SP

Secretaria Estadual de Saude do Estado de Sao
Paulo

InformacGes, laboratdrio e
atendimento ambulatorial. Classe IV

Ribeirdo Preto/SP

Hospital das Clinicas da faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto da USP

Informac6es, laboratérios e
emergéncias — Classe 111

Santos/SP

Convénio / parceria Hospital Estadual
Guilherme Alvaro e Secretaria de Satde do
Municipio

Informacdes e emergéncias — Classe
I

S.J.R. Preto/SP

Hospital de Base —
Fundacéo Regional de Medicina de S&o José do
Rio Preto - FUNFARME

Informacges, ambulatério,
laboratorios e emergéncias — Classe
V.

S.J. Campos/SP

Secretaria Municipal de Saide
Hospital Municipal Dr° José de carvalho
Florence

Informac0es, laboratério desativado
e atendimento ambulatorial. Classe
]

Taubaté/SP Fundacdo Universitéaria de Salde de Taubaté — | InformacGes, ambulatorial e
Hospital Escola - emergéncias — Classe 111
Marilia/SP Hospital das Clinicas de Marilia Informages, ambulatorial e

emergéncias — Classe 111

Registro/SP

Secretaria Estadual de Saude do Estado de Sao

InformagOes e emergéncias.

Paulo Classe |
Sul
Curitiba/PR Secretaria Estadual de Saude do Estado do Informagdes, emergéncias e
Parana ambulatério. Classe 11
Londrina/PR Secretaria Estadual de Saude Informac0es, laboratdrio parcial e
Universidade Estadual do Parana atendimento ambulatorial.
Classe Il
Maringa/PR Hospital Universitario Regional de Maringa Informacges e emergéncias.
Classe |

Floriandpolis/SC

Secretaria Estadual de Saude —
Hospital Universitario da UFSC

Informac0es, laboratdrio parcial e
atendimento ambulatorial.
Classe 11

Porto Alegre/RS

Secretaria Estadual de Saude — FEPPS

Informac6es, laboratério e
atendimento ambulatorial.
Classe IV

Centro-Oeste

Fundacéo de Saude de Cuiba — Hospital

Informac0es, e emergéncias.

Cuiaba/MT Municipal e Pronto socorro de Cuiba. Laboratério (LACEN I1)
Classe Il
Campo Grande/MS | Hospital Universitario da Universidade Federal | InformacGes, Ambulatorial e
do Matogrosso do Sul emergéncias.
Classe Il
Goiania/GO Secretaria Estadual de Saude — VISA Informagdes e emergéncias.
Classe Il
Laboratério - Lacen
Brasilia/DF Secretaria de Satde do DF — Diretoria de Saude | Informagdes, emergéncias e

do Trabalhador —-GVST-CIT

ambulatério - Classe 1.

Quadro 1. PERFIL DOS CITs DO BRASIL - SETEMBRO DE 2001.
Fonte: GGTOX/ANVISA 2001
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TOXICOLOGICA EM 2002 (Documento elaborado pela Geréncia Geral de Toxicologia, Grupo Gestor

da RENACIAT, 2002)

Em 2002 criou-se um instrumento que contemplava informacdes sobre constituigéo

e qualificacdo da equipe que constituia o CIAT, inser¢do institucional, fontes de

financiamento, localizagdo e infra-estrutura, fontes de acesso a informacdo, captacdo de

dados epidemioldgicos, publicacBes e controle de qualidade de atendimento dos Centros.

O levantamento mostrou que a maioria dos atendimentos telefonicos era prestada

por estudantes e que, dentre os graduados que trabalhavam em Centros, somente uma

pequena parcela era constituida por especialistas em Toxicologia.

Também ficou claro que a maioria dos Centros ndo contava com médicos durante as

24 horas de funcionamento. Também existiam CIATs que ndo dispunham de médicos em

seus quadros, conforme se observa na tabela 6.

COMPOSICAO DAS EQUIPES DOS CIATS EM DEZEMBRO DE 2002

GRADUADOS 291 (34%)

NAO ESPECIALISTAS

236 (81%)

ESPECIALISTA

55 (19%)

ESTUDANTES 571 (66%)
CENTROS SEM ESPECIALISTA 24 (78%)
CENTROS COM ESPECIALISTA 7 (22%)
MEDICOS DURANTE 24 HORAS 5 (16%)
MEDICOS EM HORARIO PARCIAL 24 (78%)
SEM MEDICOS 2 (6%)

Tabela 6 - COMPOSICAO DAS EQUIPES DOS CIATS EM DEZEMBRO DE 2002

Fonte: GGTOX/ANVISA 2002

A pluralidade institucional inserida nos CITs foi notada, como se observa na tabela 7.

VINCULACAO INSTITUCIONAL DOS CIATS DEZEMBRO 2002

SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE

29 %

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

13%

VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL

3%

UNIVERSIDADES

29%

FUNDACOES PUBLICAS

3%

MULTIPLA VINCULACAO

23%

Tabela 7 - VINCULACAO INSTITUCIONAL DOS CIATS DEZEMBRO 2002




Fonte: GGTOX/ANVISA 2002
Outros indicadores apontaram para necessidade de harmonizacgdo dos Centros. Tabela 8

OUTROS INDICADORES

ATIVIDADES SIM NAO
ORCAMENTO PROPRIO 6 25
ACESSO A INTERNET 21 10
ACESSO A BIBLIOTECA MEDICA 6 25
APOIO LABORATORIAL 18 13
LABORATORIO PROPRIO 11 20
AVALIACAO DOS ESTUDANTES 22 9
EMISSAO REGULAR DE LABORATORIOS 25 6

Tabela 8 - Outros indicadores.
Fonte: GGTOX/ANVISA 2002

Esses dados foram apresentados no Il Encontro Nacional dos Centros, realizado em

dezembro de 2002 no Rio de Janeiro. Na ocasido, o plenario apontou a necessidade de criacdo

de cinco GTs para a harmonizacdo dos CITs, a saber:

e GT de Regulamentagdo, com o proposito de estabelecer diretrizes basicas para a

criagdo de CITs, com vistas ao estabelecimento de uma rede nacional de Centros;

e GT de Capacitacdo, com o propésito de atualizar e qualificar em Toxicologia as

equipes de atendimento dos Centros;

e GT de Financiamento, com o propoésito de identificar as possiveis fontes de

financiamento e custeio;

e GT de Sistemas de Informacéo, com o proposito de criar um sistema comum para o

registro dos casos e um banco nacional de dados toxicologicos;

e GT de Antidotos, com o propdsito de elaborar uma lista minima de antidotos a serem

disponibilizados nos Centros, assim como apontar caminhos que favorecessem sua

aquisicdo e distribuicdo.

19 - AVALIACAO DA REDE BRASILEIRA DE CENTROS DE INFORMACAO E
ASSISTENCIA TOXICOLOGICA EM 2005 (Documento elaborado pela Geréncia Geral

de Toxicologia, Grupo Gestor da RENACIAT - Anvisa - Brasil, 2006)
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Um questiondrio de 82 perguntas foi elaborado pelo Grupo Gestor da
RENACIAT/ANVISA com o propoésito de se ter um melhor entendimento sobre a atual
situacdo dos CIATs. Os 37 Centros agora registrados participaram. Os resultados foram
analisados pela equipe do SINITOX/FIO CRUZ, em parceria com a GGTOX/ANVISA.

Os Topicos do Questionario (ANEXO H) foram o seguinte:
I. Operacional

I1. Direcdo e Geréncia

I11. Equipe de funcionarios, qualificacdo educacional e capacitacéo.
IV. Localizacdo

V. Fontes de Informacéo

VI. Antidotos

VIl. Documentagéo

VIII. Financiamento

IX. Participacdes, PublicacOes e Relatorios.

X. Controle

19.1 AS INSERCOES DOS CIATS

As diferentes insercGes dos CIATs na RENACIAT configura a sua criacdo e expde a
dificuldade de planejamento, principalmente no tocante ao apoio financeiro. O fato de alguns
Centros terem o vinculo institucional com o Ministério da Educacdo, por exemplo, necessita

de negociacdes diferenciadas com o Ministério da Saude, onde o CIAT estéa inserido.

Com isso, é fundamental, dentro de suas inser¢des institucionais (Tabela 9), auxilia-los
a ganhar identidade juridica, com inser¢do formal nos organogramas e centros de custos dos
seus respectivos 6rgados gestores.

Vinculagéo Institucional dos CIATs — 2005
Universidade 15-43%
Secretaria Estadual de Saude 14 — 40%
Secretaria Municipal de Saude 4-11%
Universidade e Secretaria Estadual de Saude 1-3%
Prefeitura Municipal 1-3%

Tabela 9 - Vinculacéo Institucional dos CIATS
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005
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Obedecendo as diferentes insercdes, as localizacbes dos CIATs também se

diferenciam dentro das mesmas instituicdes. (Tabela 10)

Localizagéo dos CIATSs

Hospital = 21
Hospital e Universidade =7
Hospital, Universidade e Unidade de Emergéncia o1
Hospital e Faculdade o1
Universidade o1
Pronto socorro Municipal o1
Centro Estadual de Vigilancia em Saude o1
Lacen =1
VISA - Estadual o1

Tabela 10 - Localizagéo dos CIATS
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Confirmou-se que todos os Centros funcionam 24 horas por dia, todos os dias do ano
em carater de plantdo permanente. Outra atividade do CIAT sdo as de atendimento
Ambulatorial e de emergéncias, busca ativa de casos e exames toxicoldgicos (laboratoriais).

19.2 MEIOS DE COMUNICACAO

Dos meios de comunicacdo dos CIATS, a linha telefnica € a mais utilizada (Tabela
11) A avaliacdo demonstrou que 100% dos Centros possuem telefonia fixa, 28,6% possuem
um 0800 e nenhum possui 0300, 17,1% trabalham também com telefone Celular. Geralmente
os telefones celulares sdo dos coordenadores que acabam dando suporte técnico a qualquer

momento quando solicitado por seus técnicos, principalmente estudantes.

Oitenta por cento (80%), dos Centros possuem telefone exclusivo para os que buscam acesso
a informacdo e sete responderam que podem apresentar problemas em relacdo a demanda dos
solicitantes, ou seja, ha necessidade de uma atencéo especial da RENACIAT para sanar este
problema, pois a comunicagdo facil e direta é condicdo essencial para a atividade de um

Centro.
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Meios de Comunicagéo Linha Telefonica

Telefone fixo 35 (100%)
0800 - 9 nacionais e 1 regional 10 (28,6%0)
0300 0

Celular 6 (17,1%0)
Telefone exclusivo para os que buscam acesso a informagéo 28 (80,0%0)

Linha telefénica disponivel eficiente para a demanda dos solicitantes

SIM 27 (77,1%)
NAO 5 (14,3%)
AS VEZES 3 (8,6%)

Tabela 11 - Meios de Comunicagéo Linha Telefonica
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Outro meio de comunicagdo de acesso € a internet. O e-mail € utilizado por 91,4% dos
CIATs e 40,0% possuem uma pagina na web. Vinte e um Centros ndo disponibilizam suas
informacdes na Internet e pelo menos outros trés ndo possuem acesso a internet. Essa
informacdo alerta para a necessidade de reestruturacdo dos Centros deficitarios, haja vista a
necessidade de equipa-los-4 para a utilizacdo da base de dados Micromedex e do sistema de
vigilancia sanitaria — NOTIVISA, que serdo utilizados exclusivamente pela internet.

Das informacges prestadas, a média mensal é de 391 solicitacdes por todos 0s meios
de comunicacdo. H& Centros com um minimo de 35 e um maximo de 2.440 solicitacOes ao
més. Dois Centros ndo responderam ao questionario. Dessa monta se concluiu que a média de
informacdes prestadas ao ano pelos Centros que responderam o questionario é de 164.220
solicitagcbes. Dentro dessas informacdes prestadas, incluem-se as fichas de Intoxicagédo

Humana, Intoxicacdo Animal e a de Solicitacdo de Informacéo.

Cinglienta e sete ponto um por cento (57,1%) sdo submetidas a avaliacdo da equipe.
Trinta e quatro ponto trés por cento (34,3%) as vezes se acionam ao grupo e oito ponto seis
(8,6%) € respondida diretamente sem avaliacdo da equipe. Oitenta e cinco ponto sete por
cento (85,7%) dos CIATs possuem metodologia especifica para prestar informacoes
toxicoldgicas e quatorze ponto trés por cento14,3%, ndo. Isso nos leva a crer que o fato de ndo
possuir metodologia especifica para prestar informacgdes pode gerar problemas, como por

exemplo, a ndo padronizacgdo do preenchimento das notificacoes.
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19.3 PROFISSIONAIS DOS CIATS

A RDC n° 19 que cria a Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia
Toxicologica (RENACIAT) estabelece que o responsavel pela coordenacdo do Centro deva
ser um profissional de nivel superior, da area de Saude, com experiéncia em Toxicologia,
preferencialmente em regime de tempo integral, ou dedicacdo minima de 20 horas semanais

em horério administrativo.

Quando se pergunta na avaliacdo se o CIAT possui um Coordenador ou Diretor com
responsabilidade especifica para essa atividade: 82,9% disseram que sim e 17,1%, que ndo. E
importante frisar que o fato de o coordenador ndo possuir responsabilidade especifica para
essa atividade pode constituir um problema para o Centro.

Outro item abordado foi a capacitacdo profissional do coordenador. (Tabela 12).
85,7% responderam que tem capacitacdo em Toxicologia e 14,3% responderam
negativamente. Entende-se que ndo ser qualificado nesse campo pode comprometer o

trabalho do Centro.

Formacdo do Coordenador Graduagéo
Medicina 17 (48,6%0)
Farmacia Biogquimica 06 (17,1%)
Farmacia 03 (8,6%0)
Biologia 02 (5,7%)
Enfermagem 02 (5,7%)
Medicina e Biomedicina 01 (5,7%)
Medicina e Farmacia Bioquimica 01 (5,7%)
Medicina Veterinaria 01 (5,7%)
Odontologia 01 (5,7%)
Servico Social 01 (5,7%)

Tabela 12 - Formacao do Coordenador — Graduacgéo
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Dentro dos requisitos minimos da equipe de funcionarios a RDC dispbe que 0s

Recursos Humanos sejam suficientes para constituir equipe multiprofissional, adequada a
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realizacdo de suas atividades. As duas tabelas que seguem abaixo (Tabelas 13 e 14)

configuram o numero de pessoas que trabalham em um CIAT e os profissionais com

graduacdo no ano de 2005.

Equipes de Funcionarios

Estudantes 667 (63,9%)
Administrativos 42 (4,0%)
Profissionais Ndo Graduados 54 (5,2%0)

Profissionais Graduados

281 (26,9%)

Profissionais com Pds — Graduacao 163 (15,6%0)

Total de Recursos Humanos 1044

Tabela 13 - Equipes de Funcionarios

Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Profissionais Graduados

Médicos 137
Enfermeiros 24
Farmacéuticos 36
Bidlogos 16
Veterinarios 15
Bioguimicos 14
Farmacéutico-Bioquimico 14
Bibliotecario 04
Psicélogo 04
Biomédico 03
Médico residente 03
Assistente social 02
Enfermeiro sanitarista 02
Farmacéutico industrial 01
Programador 01
Administrador 01
Quimicos 01
Estatistico 01
Jornalista 01
Enfermeiro do trabalho 01

Profissionais com Pds-Graduacéo
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Especializagédo 100 (64%0)
Mestrado 42 (25%)
Doutorado 20 (12,3%)
Po6s-doutorado 1 (0,6)

Tabela 14 - Profissionais Graduados
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Nos caso especifico do profissional médico, os CIATs possuem em 88,6% de medicos
clinicos em seu quadro de funcionarios e ndo possuem em 11,4%. (Tabela 15) Quanto a
disponibilidade presencial desse profissional, 22,9% estdo disponiveis 24 horas do dia em
local de trabalho e 74,3% encontram-se fora do local de trabalho. Geralmente dao suporte por
meio de comunicacdo ndo presencial. A pesquisa demonstra que em trés Centros o
profissional médico ndo esta disponivel 24 horas nem no local de trabalho e nem fora e em 3
Centros esta disponivel 24 horas dentro e fora do Centro.

Em caso de uma coordenacdo clinica sugere-se um profissional médico para exercer
esta funcdo. Este profissional devera ter experiéncia em Medicina de Urgéncia ou Terapia
Intensiva e em Toxicologia, preferencialmente em regime de tempo integral, ou dedicacédo

minima de 20 horas semanais, em horario administrativo.

Médicos Clinicos no quadro de profissionais dos CIATS

SIM => 31 (88,6%) NAO =>4 (11,4%)
Disponibilidade de Médicos
Local de trabalho => 08 (22,9%) Fora do local de trabalho => 26 (74,3%0)

OBS: 03 Centros o profissional médico esta disponivel dentro e fora do local de trabalho.

Tabela 15 - Médicos Clinicos no quadro de profissionais dos CIATSs
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Geralmente € do escopo de trabalho dos coordenadores de Centros participarem
diretamente em treinamentos especificos de suas equipes quanto a prestacdo de informacdes

telefénicas. Evidenciou-se que 85,7% dos pesquisados possuem essa pratica.

Na avaliacdo de 2005 dos CIATs evidenciou-se que o tempo de capacitacdo exigida
para o estagiario fornecer informacdes sobre intoxicagdes, variava de no minimo 1 més a 12

meses. Nessa avaliagdo sete Centros ndo responderam a esta questdo. Quanto aos
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profissionais, 91,4% possuem formacao em areas de saude. Dos profissionais de saude que

fornecem informac6es, 42,9% sao graduados e 57,1% sdo estudantes em curso de graduagéo.

A tabela abaixo (Tabela 16) demonstra os meios de especializacdo que os profissionais

do CIAT buscam para as suas atualizaces e como se d& essa capacitagéo.

Meios de Especializa¢io dos Profissionais dos CIATS

Investimento do préprio profissional 29 (82,9%0)
Investimento do CIAT 09 (25,7%)
Investimento de outro setor publico 16 (45,7%)
Investimento do setor privado 00 (zero)
A Capacitacao se da através de:

Material didatico 29 (82,9%)
Apostilas 22 (62,9%0)
Seminarios 29 (82,9%0)
Educacao a distancia 03 (8,6%0)

Aulas 31 (88,6%0)
Oficinas de trabalho 10 (28,6%0)
Congressos 22 (62,9%0)
Outros 07 (20,0%)

Tabela 16 - Meios de Especializacdo dos Profissionais dos CIATSs
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Outros tipos de Capacitacdo também se ddo como:

Discusséo de Casos

Curso Anual promovido pelo CIAT a comunidade das vérias areas de salde.
Curso de Especializagdo

Cooperacao de outros CIATS

Aperfeicoamento, especializacdo, mestrado e doutorado.

19.4 FONTES DE INFORMACAO
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Ter acesso as fontes de informacdo € uma grande reivindicacdo dos CIATs. Na
prestacao da informacéo de qualidade, os bancos de dados e cadastros de registros de produtos
consumidos pela populacdo, se fazem mais do que necessaria para que os Centros possam
realizar suas atividades. A tabela abaixo (Tabela 17) d& um panorama do que acontece hoje

com os Centros na tentativa de superar esse impasse.

Bancos de dados que o CIAT tem acesso

Anvisa 28 (80,0%0)
Bibliotecas Virtuais 25 (71,4%)
Micromedex 07 (20,0%)
Toxicon 13 (37,1%)
CICT/Fiocruz 24 (68,6%0)
Bibliotecas préprias 28 (80,0%0)
SIA 18 (51,4%)
Monografias 31 (88,6%0)
DEF 30 (85,7%)
Outros livros 22 (62,9%0)
Colecéo de casos 16 (45,7%)
Fichas pessoais 17 (48,6%)
Livros de Toxicologia 35 (100,0%)
Anotacdes gerais 20 (57,1%)
Conhecimento préprio 25 (71,4%)
Outros 06 (17,1%)

Tabela 17- Bancos de dados que o CIAT tem acesso
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

A pesquisa indica que 31,4% dos CIATs acham suas fontes de informacdo adequadas
e/ou suficientes e 65,7% consideram suas fontes atualizadas. 77,1% solicitam informacdes
suplementares aos outros Centros, enquanto 82,9% possuem protocolo de tratamento. 91,4%
selecionam os casos mais comuns de intoxicacdo para uma discussédo interna, 100,0% fazem

levantamentos estatisticos e 85,7% fazem analises dos resultados.

Quanto ao acesso a banco de dados de outros setores temos o quadro abaixo (Quadro 2):
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Possui acesso a banco de dados de setores como:

Indulstria 6 (17,1%)
Comeércio 6 (17,1%)
Outra fonte externa: 8 (22,9%)

Biblioteca das Faculdades, Sindicato das Industrias Quimicas,

Periodicos CAPES, Qualquer banco de dados disponivel na Internet, OMS/IPCS,
Industrias vinculadas ao 0800, (Internet, SINAN, SINAVISA e outros) e (SINAN, dados de
Sao Paulo e Nacionais)

Outros Bancos de dados que o CIAT tem acesso

Artigos

Manuais e protocolos do préprio Centro

Informacdes de Empresas Quimicas e Farmacéuticas

Periédicos CAPES

Fichario de produtos quimicos e outros

Manuais e Protocolos do prdprio Centro

Quadro 2 - Possui acesso a banco de dados de setores
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

19.5 ANTITODOS

A disponibilidade dos antidotos (Quadro 3) para os Centros de Informacdo e
Assisténcia Toxicoldgica é de vital importancia. Primordialmente, nos casos das intoxicagdes
agudas. Atualmente, os critérios para administracdo dos antidotos estdo bem estabelecidos.
Vale ressaltar que o tratamento das intoxicagdes ndo esta limitado exclusivamente aos
antidotos. Antes do seu uso, ha a necessidade de um diagndstico clinico apropriado e apoiado
em exames laboratoriais, com manutencdo da homeostase corporal e o0s sinais vitais. De
qualquer forma, o tema antidoto tem sido uma preocupacao constante, pois a disponibilidade é

limitada e o custo elevado.

O déficit nos bancos de antidotos agravou-se nos ultimos anos, em face da dificuldade
de compra e importacdo. Alguns antidotos ndo sdo comercializados ou fornecidos pelos
Orgdos competentes. Além disso, fica impraticdvel a compra isolada destes farmacos por parte
dos servicos de Toxicologia por seu alto custo algumas vezes ou reduzido tempo de validade.

Ha expectativa da formacdo de um GT, onde a participacdo da coordenacdo da Assisténcia
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Farmacéutica do Ministério da Saude é de fundamental importancia na tentativa de diminuir

as dificuldades hoje encontradas.

Antidotos
O CIAT fornece informagao para o uso Sim - 35 (100,0%0) Nao - 0 (zero)
adequado de antidotos:
O CIAT fornece informacao de como adquirir | Sim —27 (77,1%) Nao — 8 (22,9%0)
0s antidotos:
O CIAT possui estoque de antidotos em sua Sim - 18 (51,4%) Nao — 17 (48,6%)
dependéncia:

Problemas mais relevantes relacionados a aquisi¢éo de antidotos

Antidotos especificos industrializados 14 (40,0%0)
Antidotos especificos manipulados 15 (42,9%0)
Antidotos ndo especificos 4 (11,4%)
Medicamento de suporte 5 (14,3%)
Antidotos importados 18 (51,4%)

Quadro 3 — Antidotos
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

Outros Problemas com a aquisi¢do de Antidotos séo:

- Antidotos submetidos a controle especial

- Auséncia de um banco de antidotos, com informacéo especializada.

- Dificuldade na aquisicéo de compra de alguns antidotos, principalmente os importados.

- Néo ha fornecimento regular ou reposicao as farmécias de hospitais pelas S.E.S.

- Os laboratorios fabricantes de medicamentos manipulados manifestam pouco ou nenhum
interesse na producdo de antidotos, pois o retorno financeiro é quase nulo.

- Falta de legislacdo/normas/padrdes que obrigue (discipline) os hospitais que mantém porta
aberta para as urgéncias/emergéncias, a manter estoque minimo (suficiente para tratar um
paciente adulto ou crianga, em estado grave).

- Falta de fornecedores nacionais

19.6 DOCUMENTACAO
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Quanto a documentacdo nos CIATs, 97,1% mantém registro de cada inquérito de
intoxicacbes ou suspeitas comunicadas. 71,4% das informacGes sdo registradas em
computadores. Apenas 5,7% das ligacbes telefénicas sobre solicitacdes de informacdes
toxicologicas sdo gravadas. 74,3% definem um minimo de dados que devem ser
posteriormente arquivados e a maioria dos CIATS, 91,4% buscam armazenar de forma segura
0s registros para terem facilidades em recupera-los. Os dados coletados pelo CIAT séo

processados e analisados da seguinte forma: (Quadro 4).

Documentacéo

Os dados coletados pelo CIAT sdo processados e analisados por:

Fichas manuais 30 (85,7%)
Fichas digitadas 19 (54,3%0)
Outros meios informatizados 5 (14,3%)
Via pagina na Internet 0

Outros: EPI-INFO, Fichas microfilmadas (1980 a 2004), Todos os atendimentos sdo 3 (8,6%)
registrados em um livro-ata

O CIAT encaminha as informacdes adquiridas para:

SINITOX 33 (94,3%)
Anvisa 2 (5,7%)
Visas 11 (31,4%)
Vigilancia a saude 4 (11,4%)
Vigilancia epidemioldgica 11 (31,4%)
Vigilancia ambiental 2 (5,7%)
Saude do trabalhador 6 (17,1%0)

Quadro 4- Documentagéo
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

19.7 FONTES DE FINANCIAMENTO

A necessidade de identificar as possiveis fontes de financiamento e custeio dos

Centros é uma das principais gestdes da RENACIAT. Essa questdo deu origem a uma nova
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redacdo do Termo de Ajuste e Metas — TAM, celebrado entre a ANVISA e as VISAs

estaduais,ao dedicar parte da verba para a toxicovigilancia e a farmacovigilancia.

A proposta tem como base a liberacdo de verbas a medida que os responsaveis pelos
Centros produzam projetos de interesse para as referidas areas. Ficou determinado que 0s
projetos elaborados pelos Centros, que visam o financiamento por meio de do Termo de
Ajuste e Metas deverdo ser encaminhados a coordenacdo da VISA Estadual e 8 ANVISA, que

julgaréa a pertinéncia do repasse dos recursos. (Quadro 5).

Financiamento

CIATS que possuem orgcamentos proprios.

Sim-38 Né&o - 27
Formas de recursos financeiros disponiveis:

Termo de Ajuste e Metas da Anvisa 8 (22,9%0)
SES 15 (42,9%)
Setor privado 3 (8,6%)
Organismo internacional 0 (0,0%)
Universidade 14 (40,0%0)
SMS 6 (17,1%)
Prestacéo de servicos 3 (8,6%)

Outros Financiamentos:

Suprimento de fundo da SESA; Por projetos desenvolvidos pelo Centro; Recursos do hospital;
Convénios e projetos; Projetos de Pesquisa; Fundacdo Faculdade de Medicina de S. J. R. Rio Preto; HC
- FMRP/USP; Agéncias de fomento a pesquisa (FAPESP e CNPq); Hospital Universitario do Oeste do
Parana

Quadro 5 — Financiamento
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

19.8 PUBLICACOES

As Publicacdes de interesse em Toxicologia (tabela 18) sd@o o que se espera dos
Centros de Informacdo e assisténcia Toxicoldgica, pois a oferta desse assunto esta aquém da
necessidade imposta pela sociedade, haja vista a quantidade de produtos quimicos e
bioldgicos presentes no mercado. Os CIATs hoje detém informacdes preciosas sobre

intoxicacOes e aportam uma pletora de conhecimento que deve se tornar publico por meio de
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trabalhos cientificos para servir de suporte aos profissionais de salde e aos gestores nas

tomadas de deciséo.

Publicacdes

O CIAT produz relatérios regulares de suas atividades:

Sim — 26 (74,3%)

N&o — 09 (25,7%)

O CIAT produz relatdrios regulares de suas estatisticas:

Sim - 27 (77,1%)

N&o — 08 (22,9%)

Publicac¢des do CIAT:

Teses 12 (34,3%)
Dissertacdes 14 (40,0%0)
Monografias 16 (45,7%)
Livros 8 (22,9%0)
Capitulos de livros 15 (42,9%)
Artigos cientificos 22 (62,9%)
Relatorios 16 (45,7%)
Revistas 4 (11,4%)
Boletins 5 (14,3%0)

Tabela 18 — Publicacdes
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

19.9 ANALISES TOXICOLOGICAS

A discussdo sobre a importancia de se ter dentro do CIAT um Laboratério de

Toxicologia (Tabela 19) é grande. O custo € alto o inviabiliza para a maioria dos Centros. O

que se considera, na realidade, é a necessidade de um laboratorio de referéncia para dar

suporte as hipdteses diagndsticas que os Centros encaminham. O quadro abaixo demonstra

essas dificuldades.

Laboratério

O CIAT possui laboratério proprio:

Sim - 10 (28,6%)

N&o — 25 (71,4%)




105

O CIAT possui funcionario qualificado para essa atividade:

Sim — 17 (48,6%) Nao — 18 (51,4%)
O laboratério encontra-se em plena atividade:

Sim - 13 (37,1%) Nao — 22 (62,9%)
Nivel de complexidade dos exames realizados pelo laboratorio:

Baixa complexidade 01 (2,9%0)

Meédia complexidade 04 (11,4%)

Alta complexidade 02 (5,7%)

Baixa e Média complexidade 02 (5,7%)

Baixa, Média e Alta complexidade 06 (17,1%)
Meédia e Alta complexidade 02 (5,7%)

O CIAT néo possui laboratério (sdo 25 Centros sem laboratério), mas conta com apoio de outros
laboratorios:

Sim - 19 (76,0%) N&o — 06 (24,0%)

Tabela 19 — Laboratorio
Fonte: GGTOX/ANVISA 2005

19.10 CONCLUSAO DAS AVALIACOES DOS CIATS EM 2005

Nas conclus@es dessa avaliacdo de 2005 sugeriram-se as atribui¢cbes minimas de um CIAT
baseadas na RDC n° 19. S&o elas:

e Fornecer informacdo toxicologica de qualidade, em carater de plantdo permanente
(24h/dia), a populagdo em geral e aos profissionais de saude;

e Captar informacao epidemioldgica confiavel;

e Integrar-se a Rede SINITOX.

e Prestar informacdes especificas a comunidade leiga, sobre medidas preventivas, primeiros
socorros € manobras que possam minimizar o efeito de qualquer exposicdo, até o
atendimento por um profissional de salde;

e Produzir dados e estudos epidemioldgicos para embasar as politicas publicas;

e Prestar atendimento ao intoxicado em regimes de urgéncia, internacdo e
ambulatorialmente;

e Realizar acompanhamento ativo dos casos notificados e atendidos;

e Realizar busca - ativa de casos;

e Divulgar alertas epidemiolégicos;
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e Participar da prevencdo de acidentes;
e Prestar suporte laboratorial,
e Produzir publicagbes cientificas;

e Capacitar estudantes e profissionais de satde para o atendimento clinico toxicoldgico.

20 - OS CIATS E A SUA INSERCAO LEGAL NO SUS (Documento elaborado pela Geréncia Geral
de Toxicologia, Grupo Gestor da RENACIAT - GGTOX - ANVISA 2001 - 2005)

Com o intuito de fazer valer os preceitos legais da Lei N° 8080, a ANVISA (criada
pela Lei n® 9.782 de 26/01/1999 — ANEXO ) reporta-se a Lei n° 8.080 de 19/09/1990, que
dispde sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e
o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

A Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000 D.O. de 22/12/2000, ao definir as
atividades da Geréncia de Avaliacdo de Riscos também serviu de suporte para as atividades
dos CIATs (ANEXO J).

21 - DIRETRIZES PARA QUALIFICACAO DOS CENTROS DE INFORMACAO E
ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

21.1 CONCEITOS

1) Centro de Informacdo Toxicologica € a unidade especializada cuja funcdo € fornecer
informacdo e orientagdo sobre o diagndstico, progndstico, tratamento e prevencdo das
intoxicagBes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das substancias quimicas e

bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a saude.

2) Centro de Informacdo e Anélise Toxicologica é a unidade especializada cuja funcdo é
fornecer informacdo e orientacdo sobre o diagnostico, progndstico, tratamento e prevengédo
das intoxicacdes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das substancias quimicas
e bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a saude, e dispondo de laboratdrio especializado

para apoio ao diagnadstico.

3) Centro de Informacédo e Assisténcia Toxicologica é a unidade especializada cuja funcéo é
fornecer informacdo e orientacdo sobre o diagnostico, progndstico, tratamento e prevengédo

das intoxicacdes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das substancias quimicas
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e bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a saude, prestando assisténcia presencial em

qualquer nivel de complexidade ao paciente intoxicado e viabilizando anélises toxicologicas.

4) Centro de Informacdo, Analise e Assisténcia Toxicoldgica é a unidade especializada cuja
funcdo é fornecer informacdo e orientagdo sobre o diagndstico, progndstico, tratamento e
prevencdo das intoxicagdes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das substancias
quimicas e bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a saude, dispondo de laboratério
especializado para apoio ao diagndstico e prestando assisténcia presencial nos varios niveis de

complexidade ao paciente intoxicado.

21.2 ATRIBUICOES DOS CENTROS

1) Prestar, por intermédio de pessoal especialmente treinado, orientacdes de contetdo
técnico-cientifico aos profissionais de saude e a populacdo em geral, sobre exposicdo a
substancias gquimicas e bioldgicas que possam causar agravos a saude humana, animal ou

ambiental, enfatizando as ocorréncias peculiares da sua area de abrangéncia.

2) Contribuir para o diagndstico e tratamento das intoxicagdes e envenenamentos por meio de

de atendimento telefonico, ambulatorial ou hospitalar.

3) Realizar, ou viabilizar, andlises toxicoldgicas em carater de urgéncia e rotina para

diagnostico e monitoramento das intoxicacfes e envenenamentos.

4) Desenvolver e participar de atividades educativas e preventivas na area de Toxicologia e
Toxinologia, e capacitar profissionais de saude para o atendimento nessas areas.

6) Registrar os atendimentos e disponibilizar os dados para a produgdo de informacdo

epidemioldgica.

7) Alertar as autoridades responsaveis sobre o risco de intoxicacdes e envenenamentos em

circunstancias que exijam providéncias sanitarias imediatas.

8) Fomentar, junto as InstituicGes responsaveis, o planejamento, a aquisi¢ao, o gerenciamento,

a distribuicdo e a manutencdo de um banco de antidotos.

9) Apoiar o Programa Nacional de Controle de Acidentes por Animais Pegonhentos.
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21.3 CARACTERISTICAS GERAIS DOS CENTROS:

1) Serem publicos, credenciados junto ao 6rgdo competente do Ministério da Saude e

integrados a todas as instancias do Sistema Unico de Sadde.
2) Prestarem servicos 24 horas por dia, 7 dias por semana, durante todo o ano.

3) Contribuirem e participarem dos sistemas publicos de toxicovigilancia e farmacovigilancia,

independentemente de sua vinculagéo.

21.4 REQUISITOS MINIMOS PARA FUNCIONAMENTO DOS CENTROS

1) Dispor de Recursos Humanos suficientes para constituir equipe multiprofissional, adequada

a realizacdo de suas atividades. (ANEXO L);

2) Os Centros que prestarem assisténcia toxicoldgica presencial deverdo estar instalados em
unidades hospitalares, e poderdo fazé-lo em nivel de urgéncia/emergéncia, internacdo e

ambulatorio;

3) Ter fontes de custeio suficientes para o cumprimento de suas atribuicdes, garantidas de
forma expressa e permanente, por parte das instituicdes responsaveis por sua manutencao em

nivel municipal, estadual e federal,

4) Dispor de linha telefénica exclusiva, dedicada a prestacdo de informacdes para o

atendimento de emergéncias toxicolodgicas;

5) Cobrir uma populagdo néo inferior a um milhdo ou superior a dez milhdes de habitantes,

respeitadas as peculiaridades geogréaficas e demogréaficas de cada unidade da federacéo;

6) Ter um profissional de nivel superior, da area de Saude, com experiéncia em Toxicologia,
responsavel pela coordenacdo do Centro, preferencialmente em regime de tempo integral, ou
dedicacdo minima de 20 horas semanais em horario administrativo;

7) Ter um profissional médico para exercer a funcdo de coordenador clinico. Este profissional
devera ter experiéncia em Medicina de Urgéncia ou Terapia Intensiva e em Toxicologia,
preferencialmente em regime de tempo integral, ou dedicagdo minima de 20 horas semanais,

em horario administrativo;
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8) Dispor de bases de dados suficiente para a prestacao de informacg6es para o atendimento de
intoxicacOes agudas e crbnicas por medicamentos, drogas de abuso, agrotdxicos, produtos
quimicos industriais, produtos domissanitarios, plantas tdxicas, animais pegonhentos, toxinas

e outras substancias.

9) Dispor de um sistema de registro de dados dos atendimentos realizados, que garanta sua

confidencialidade;

10) Dispor de uma biblioteca bésica atualizada para subsidiar o atendimento e demais
atividades desenvolvidas pelo Centro (ANEXO M);

11) Dispor de area fisica com mobiliario e equipamentos adequados e suficientes para a
realizacdo de suas atividades, incluindo equipamentos de protecédo individual e coletiva, local
para atendimento telefénico, acomodacao para plantonistas, dependéncias para administragéo,
atendimento direto ao publico, acervo bibliogréfico, arquivos, reunido e treinamento da

equipe;
12) Manter um estoque minimo de antidotos para o atendimento das necessidades regionais;

13) Colaborar com as autoridades de salde para a organizacdo de uma lista de laboratérios de
analises toxicoldgicas de referéncia regional, para atender demandas na area de atuacdo dos

Centros;
21.5 REQUISITOS COMPLEMENTARES PARA O FUNCIONAMENTO DOS CENTROS
1) Fomentar a educacdo continuada da equipe, por meio de cursos de extensdo, especializacao

e outros;

2) Produzir material de carater educativo, cientifico e técnico, destinado as equipes de salde e

a populacdo em geral, para prevencao, diagndstico e tratamento das intoxicacoes;

3) Participar diretamente ou em convénio com instituicdes de ensino e pesquisa em

treinamento de equipes de salude em Toxicologia;

4) Manter intercambio com entidades e instituicdes nacionais e internacionais envolvidas com

a Toxicologia, visando a permanente atualizacao;
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5) Participar e colaborar com drgdos publicos em planos de contingéncia para o atendimento

de acidentes ou catastrofes quimicas;

6) Participar dos programas de analise de risco na area da Toxicologia;

21.6 DISPOSICOES GERAIS:

1) A Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica sera coordenada
pela Geréncia Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O Centro de
Informac&o Cientifica e Tecnoldgica da Fundagdo Oswaldo Cruz serd responsavel pela coleta,
analise e difusdo dos dados produzidos pelos Centros de Informacdo e Assisténcia

Toxicoldgica;

2) Os Centros que prestam informacdo, apoio diagnostico laboratorial e assisténcia
toxicologica, e que tenham interesse, poderdo participar da Rede Nacional de Centros de
Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica, observados os critérios definidos nesta Resolucéo. Os
gue ndo se enquadram na presente norma terdo o prazo de dois anos para fazé-lo, contados a

partir da data de sua publicagéo;

3) As InstituicGes responsaveis e co-responsaveis pelos atuais Centros serdo formal e
imediatamente comunicadas pela ANVISA quanto ao teor do presente regulamento, suas

responsabilidades e atribuicdes;

4) Os recursos contemplados no Termo de Ajustes e Metas, acordado entre as VISAS
Estaduais e a ANVISA, conforme Portaria (GM) do Gabinete do Ministro n°® 2473 de
29/12/2003, publicada no D.O.U. (Diéario Oficial da Unido) em 02/01/2004, deverdao

complementar as outras fontes de financiamento relacionadas ao item Il1;

5) Os projetos elaborados pelos Centros, que visem o financiamento por meio do Termo de
Ajuste e Metas, deverdo ser encaminhados a coordenacdo da VISA Estadual e a ANVISA,

que julgara a pertinéncia do repasse dos recursos;

6) A postura ética dos Centros e de seus membros sera balizada pelos Cadigos de Etica do
Servidor Publico, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e de suas respectivas

categorias profissionais.
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7) Para efeito do presente instrumento, entende-se por Centro os assim denominados: CAT,
CCE, CClI, CCIn, CEATOX, CIAT, CIAVE, CIT, CITF, CIVITOX, SERTOX, TOXEN.

8) Os Centros em fase de implantacdo e a serem implantados deverdo obedecer as diretrizes

propostas no presente documento.

9) As iniciativas e demandas referentes a estruturacdo dos Centros participantes da Rede
Nacional, que ndo estejam contempladas neste instrumento, serdo objeto de analise e
avaliacdo pela ANVISA.

Para regulamentacdo da matéria aqui discorrida foi aprovado, pelos Representantes
dos Centros, em assembléia no dia 13/04/2005 o Regimento Interno da RENACIAT (ANEXO
N).

22 - AS DEMANDAS DAS COMISSOES DA RENACIAT (Documento elaborado pela Geréncia
Geral de Toxicologia, Grupo Gestor da RENACIAT, 2006)

Instituidas e legitimadas na VII Reunido da RENACIAT, as Comissfes que poderdo
ter carater permanente ou temporéario, foram criadas com o firme propoésito de participar das
tomadas de decisOes de temas de interesse da RENACIAT, de sorte a contribuir para o
aprofundamento das discussfes de quem atua na ponta e tem a pratica como acéo cotidiana.
Essa co-administracdo aprovada no Regimento Interno da RENACIAT em consonancia com a
RDC n° 19 de 2005, viabiliza as atividades propostas da coordenacdo da REDE exercida pela
Geréncia Geral de Toxicologia da ANVISA.

Eleitos em assembléia por um periodo de dois anos, os trés representantes dos CIATS
que compdem cada comissdo, passaram a integrar as discussdes e a deliberar sobre as
atividades dos Centros. Esses encaminhamentos ainda passam pela apreciacdo de todos os
coordenadores e profissionais dos CIATs por meio de da Comunidade Virtual em Toxicologia

(www.bvs.tox.br), na qual criticas e sugestbes sdo feitas a respeito dos documentos — atas,

relatdrios e textos — disponiveis na comunidade.

Dessa forma foram estabelecidas em carater permanente as seguintes Comissoes:
i. Etica;
Ii. Sistema de Informacao;
iii. Normatizagéo, Controle e Avaliagéo;

iv. Técnico-cientifica;
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v. Financiamento;

vi. Formacéo.

As atividades e atribuicdes das Comissdes permanentes estdo contempladas no

Regimento Interno ja apresentado (ANEXO N).

23 - ALGUMAS CONTRIBUICOES OBTIDAS POR MEIO DE DOS DADOS DOS
CIATs

23.1 INTOXICACAO NO AMBIENTE DOMESTICO: UM PROBLEMA DE SAUDE
PUBLICA

As intoxicagdes no ambiente doméstico vém chamando a atencdo como um problema
de saude publica no Brasil, tanto a morbidade quanto a mortalidade Os dados produzidos pelo
Sistema Nacional de Informacdo Toéxico-Farmacoldgica - SINITOX apresenta sua
importancia como referéncia nas aces de politicas de satde, que mesmo subnotificados,
demonstram que as criancas sd0 as maiores vitimas desses acidentes. Apesar de serem
conhecidos os agentes mais freqlientes dessas intoxicacOes, ndo ha, ainda, uma acdo efetiva
dos servicos de saude para minorar o problema. Praticas educativas em saude vém sendo
introduzidas nos servigos de saude, em especial na rede de atencdo bésica. Todavia, percebe-
se que ha pouca reflexdo sobre as intoxicacdes domésticas e sua dindmica enquanto um

processo multifatorial. (Sayde, 2002)

As criancas em idade pre-escolar sdo mais susceptiveis as intoxicacGes acidentais.
Sabe-se hoje, que parte dos acidentes acontece no perimetro intra e peridomiciliar. Estima-se
que as intoxicagdes exdgenas comprometem cerca de cinco milhdes de criangas menores de
cinco anos no mundo, 0 que constitui a terceira causa de acidentes entre elas. De cada dez
casos de exposi¢cdo, nove ocorrem em casa, seis em menores de seis anos, e aproximadamente

quatro ocorrem no segundo e terceiro anos de vida (Queiroz, 1996).

Essa susceptibilidade das criancas aos acidentes é proveniente da sua falta de
discernimento do perigo, aliado ao desconhecimento por parte das pessoas de principios
elementares de seguranca. A responsabilidade da familia na prevencao de intoxicacGes em
criancas nesta idade é intransferivel, contudo, “para poder prevenir um risco, primeiro ha que

conhecé-lo” (Piola, 1999). Ao mesmo tempo em que a medicina progride e avanga nos seus
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diversos campos, 0s acidentes toxicos permanecem como uma das causa dos altos indices de

morbidade, incapacidade permanente e mortalidade infantil (Ciampo, 1996).

O grafico comparativo mostrando a intoxicacdo de criancas entre 0s anos 1996 e 2002)
se basea na tabela “Casos Registrados de Intoxicacdo Humana por Agentes Toxicos e Faixa
Etaria” do SINITOX (Figura 9), que lista os seguintes agentes: medicamentos, animais
peconhentos, animais ndo peconhentos, produtos quimicos industriais, agrotdxicos

agropecuarios, agrotoxicos domésticos, raticida, domissanitarios, produtos de toalete e plantas

téxicas.
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Figura 9 — Comparacéo grafica mostrando a intoxicagdo de criancas entre os anos 1996/2002.
Fonte: Sinitox/Cict/FioCruz/MS, 2002

Pode-se observar no grafico acima que, apesar da oscilacdo nos anos pesquisados, o
patamar ¢ alto para 0 nimero de casos de intoxicac@es. E importante mencionar que os dados
apresentados ndo especificam as intoxicacgdes intra e peridomiciliares, e sim o resultado total
das intoxicacdes em criangas entre menos de um ano e nove anos de idade. De qualquer
forma, vale ressaltar que nessa faixa etéria, as criangas passam boa parte de seu tempo dentro

e em derredor de suas proprias casas.

23.2 A INTOXICACAO POR AGROTOXICO
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O Ministério da Saude apresentou em janeiro de 2006 o primeiro informe unificado
das InformacGes sobre Agrotoxicos existentes no SUS. Esse informe teve como objetivo
divulgar dados dos casos de intoxicacdo por agrotoxicos registrados no pais em dois sistemas
nacionais de informagéo, o Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo - SINAN - e o
Sistema Nacional de Informagbes Tdxico-Farmacoldgicas, (Tabela 20) como também os

dados do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA).

A intoxicacdo por agrotoxico, embora ndo seja um agravo de notificagdo compulsoria
em todo o pais, € considerada agravo de interesse nacional, sendo notificada pelas unidades de
satde no SINAN e pelos CIATs que encaminham suas notificagdes para o SINITOX. Esses
sistemas coordenados no nivel federal pelo Ministério da Sadde, ttm como objetivos
especificos coletar, transmitir e disseminar dados gerados rotineiramente pelos sistemas de
vigilancias, fornecendo dados para a analise do perfil da morbidade, contribuindo assim para a
formulacdo e avaliacdo das politicas, planos e programas de salde nos niveis municipal,

estadual e federal.

Salienta-se que um mesmo evento de intoxicacdo pode estar registrado em apenas um
dos sistemas, SINAN ou SINITOX, ou em ambos, visto que a notificacdo desse evento e seu
fluxo dependem, entre outros fatores, do tipo de articulagdo entre os 6rgdos envolvidos na
vigilancia epidemioldgica deste agravo no municipio/estado e os CIATs. Essa situacdo é
confusa, na medida em que o SINAN ndo apresenta em tempo habil esses dados de

intoxicagOes para, como por exemplo, as acdes de vigilancia sanitaria.

Casos Registrados por Variavel Selecionada Segundo Tipo de Agrotdxico, Registrados em 2003 pelo

SINITOX
VARIAVEL Agrotoxico de Agrotoxicos de uso Produtos Raticidas
uso Agricola Domeéstico Veterinarios

BRASIL 29725 12595 6380 21620
CIRCUNSTANCIA N° N° N° N°

Al 1613 1385 492 1494
AC 113 44 13 48
AA 23 23 104 2
OC 1748 97 330 21

1A 4 3 1 9
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TS 2185 797 269 2455
TA 9 9 2 16
VH 22 10 3 56
ul 25 23 12 7
ouT 139 55 25 35
IGN 64 73 25 181
FAIXA ETARIA N° N° N° N°
<1 91 100 9 103
1-4 533 724 269 1034
5-9 130 118 49 145
10-14 191 109 37 229
15-19 587 215 79 607
20-29 1381 460 185 978
30-39 1131 331 195 561
40-49 889 229 218 359
50-59 549 92 142 150
60-69 256 47 60 62
70-79 88 18 12 29
80e+ 36 11 6 11
Ignorada 83 65 15 56
SEXO N° N° N° N°
Masculino 3733 1187 813 1924
Feminino 2146 1298 452 2356
ZONA N° N° N° N°
Rural 2519 290 525 238
Urbana 3023 2025 678 3866
Ignorada 403 204 73 220
EVOLUCAO N° N° N° N°
CUR 3053 1488 418 2014
CNC 808 440 253 903
SEQ 17 5 3 4
OBT 164 16 11 47
0oocC 7 2 - 1
ouT 68 42 14 35
IGN 1828 526 577 1320
Circunstancia Evolucdo
(OOC) Obito

(Al) Acidente (1A) Ingestdo de | (VH) (CUR) Cura outra
Individual Alimentos Violéncia/Homicidio (CNC) Curando | Circunstancia
(AC) Acidente (TS) Tentativa de | (OC) Ocupacional Confirmada (OUT) Outra
Coletivo Suicidio (U1 Uso Indevido (SEQ) Sequela (IGN) Ignorada
(AA) Acidente (TA) Tentativa (OUT) Outra (OBT) Obito
Ambiental de Aborto (IGN) Ignorada

Tabela 20- Casos registrados por Variavel selecionada segundo tipo de agrotdxico, registrados
em 2003 pelo SINITOX

Fonte: Sinitox/Cict/FioCruz/MS, 2003
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24 - O MATERIAL EDUCATIVO PRODUZIDO PELO SINITOX (texto produzido pela
FIOCRUZ - CICT-SINITOX, 2001)

Utilizando as informac6es de intoxicacGes e envenenamentos que chegam dos CIATS,
0 CICT/SINITOX desenvolveu uma série denominada “Prevenindo Intoxica¢cdes”, uma
iniciativa para levar o conhecimento cientifico ao grande publico, em especial as criangas em
idade escolar. “Animais Peconhentos e Venenosos: lagartas, escorpides, aranhas e serpentes”,
“Medicamentos”, “Plantas Tdxicas” e “Produtos Potencialmente ToOxicos” sdo 0s temas
tratados de forma simples e com publicacdes em série. O material é distribuido gratuitamente
as escolas ou qualquer outra instituicdo interessada na difusdo de informacdes em salde. Por
meio dos dados do SINITOX sabe-se que os produtos que mais causam intoxicagdo em

criangas sao 0os medicamentos, os domissanitarios e as plantas.

Um exemplo classico no Brasil sdo os medicamentos. Eles se apresentam como 0
principal agente toxico, respondendo por, aproximadamente, 28% dos casos de intoxicacao
humana registrados, anualmente, pelo SINITOX/CICT/FIOCRUZ/MS.

Os benzodiazepinicos, antigripais, antidepressivos, antiflamatorios sdo as classes de
medicamentos que mais intoxicam em nosso pais. Criangas menores de cinco anos

representam, aproximadamente, 35% dos casos de intoxicacdo por medicamentos, no Brasil.

Conclui-se por meio de dos dados do SINITOX, que além de programas de prevengdo
e de campanhas educativas é importante a ado¢cdo em nosso pais, da Embalagem Especial de
Protecdo a Crianca (EEPC) em medicamentos e produtos quimicos de uso doméstico que
apresentem potencial risco a saide. A ado¢do da EEPC devera ser confeccionada de modo
que seja significativamente dificil para uma crianga, com menos de cinco anos de idade, abrir
ou retirar uma quantidade toxica ou perigosa do produto nela contida, em um periodo razoavel

de tempo e que néo seja dificil sua abertura por um adulto. Tente diminuir o tamanho da frase.

Com os dados apontando para as intoxicagdes mais comuns, desenvolvem-se ac¢des de
prevencdo como as cartilhas (Figura 10), atingindo um outro publico alvo, com objetivo de
ajudar a prevenir intoxicagcGes com remédios ou produtos de limpeza, utilizando chamadas do

tipo: “Adquira, se possivel, produtos com trava de seguranca”.
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Ministério da Saude Série Prevenindo Intoxicagdes

FIOCRUZ
Fundacd@o Oswaldo Cruz

MEDICAMENTOS

Figura 10 - Série prevenindo intoxicacdes
Fonte: FioCruz — SINITOX, 2001

25 - CONSIDERACOES FINAIS

Os manipulados quimicos e bioldgicos, terapéuticos e cosméticos, desempenham
desde dltimo século, um importante papel para a sociedade, ao contribuir, de modo
significativo, para a melhoria da qualidade de vida da populacéo. Isso foi resultado do grande
desenvolvimento das ciéncias — notadamente da fisiologia, da bioquimica, da farmacologia,
da quimica e da biologia — e do conhecimento da patogénese de vérias doengas, 0 que
provocou a introdugdo macica de novos ingredientes ativos (quimicos e bioldgicos),

principalmente apos a segunda guerra mundial.

A prevencao e cura de antigas doencas ilustram o salto de qualidade de vida que o uso
desses medicamentos representa, muito embora a salubridade sanitaria seja o grande
diferencial da saude da populacao (lllich, 1995). Ao lado do grande beneficio proporcionado
pelos produtos quimicos e bioldgicos aparecem, ou se intensificam as reacGes adversas

provocadas pelos mesmos, seja pelo diverso do recomendado ou pelo uso incauto.

A consequéncia natural dessa mudanga foi o expressivo aumento de informagdes
referentes as intoxicacGes causadas por tais produtos. Entretanto, esse potencial banco de
dados ndo tem sido aproveitado de modo eficiente, por ndo ser divulgado tempestivamente a
sociedade. Os Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica e os profissionais que neles
trabalham tém um papel preponderante no estudo do complexo problema das intoxicacGes e

na sua elucidagéo.
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Diante da inviabilidade de compatibilizar toda a informacdo que se publica sobre os
novos produtos que vao para 0 mercado para os profissionais de salde que atuam na
assisténcia médica, os CIATs surgem como alternativa para estudar, ordenar, revisar, avaliar e
difundir toda informac&o pertinente a aquele produto, estabelecendo a utilizagdo desses dados
como ferramenta de trabalho em vigilancia.. Essas fontes de informag&o organizadas em um
Centro dao agilidade em sua divulgacdo, o que colabora com o diagndstico de pessoas

intoxicadas.

Destarte, os CIATs, nasceram como alternativa para facilitar a acessibilidade e a
disponibilidade das informacGes, na tentativa de reduzir os danos sociais e ambientais
provocados pelas intoxicacdo exogenas, pela grande quantidade da informacdo sobre
substancias quimicas e biologicas e pela precaria capacitacdo técnica dos profissionais de

salide no tocante & Toxicologia.

Discutidos os diferentes fatores que justificam a existéncia dos CIATs, foram
apresentadas as definicdes de informagOes sobre intoxicagdo e as atividades usuais dos
Centros. Os profissionais de Saude que trabalham nos referidos Centros sdo capazes de fazer
avaliacOes criticas valendo-se do banco de dados de que dispdem e de comunicar a
informacdo relevante em tempo héabil para a sua utilizacdo. A informagdo sobre intoxicagdes
exogenas é um componente fundamental para uma Politica Publica que visa contribuir para a

salde da populacdo ao melhorar a qualidade de vida.

Os CIATSs detém as competéncias necessarias para desempenhar esse papel, sdo eles
que registram as solicitaces e auxiliam no diagndstico do profissional que esta na ponta da
assisténcia medica. Essas informagfes prestadas sdo notificadas transformando-as em

ferramentas de acdo para implementacgéo de sistemas de vigilancia entre outras funcdes.

O papel da Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia Toxicolégica -
RENACIAT é de fundamental importancia na consolidacdo ao acesso a informacéo
toxicoldgica atualizada e relevante, essencial para subsidiar as atividades e 0s processos de
tomada de decisdo na prevencao, promocdo e atencdo em saude. O estudo da Toxicologia tem
sido preterido nos gradis curriculares brasileiros, ao que o profissional de saude sé atenta
guando se depara, em situagdo emergencial, com casos de intoxica¢do aguda, onde a vida do

paciente é colocada a prova.
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Nos ultimos 30 anos alguns dos Centros que hoje participam da Rede em apreco
aprimoraram-se mais que outros por meio do apoio institucional, da incorporacdo dos

progressos ocorridos nas ciéncias e na tecnologia.

A criacdo da RENACIAT como modelo de trabalho cooperativo representa uma nova
etapa no aprimoramento dos Centros ao inovar significativamente a operacdo de
reestruturacéo dos CIATS. A sua adogao representa um desafio na harmonizagéo da qualidade
da informacdo toxicoldgica prestada aos profissionais de salde e a populacdo em geral, ao
valer-se de fontes fidedignas como a dos bancos de cadastros, que se ainda ndo estdo de todo

contemplados na sua composicao.

Nesse sentido, a RENACIAT maximiza a capacidade dos Centros por meio de
bibliotecas e de documentacédo e do acesso a fontes de informacdo independentemente de sua
localizacdo fisica, a0 mesmo tempo em que amplia continua e dinamicamente a sua estrutura
material e de suporte financeiro, 0 que otimiza os servigos para uma melhor qualidade da

informacao.

Para promover a participacdo descentralizada de todos os CIATs e facilitar o
desenvolvimento de seus projetos cooperativos, construtivos e operativos, a RENACIAT
constituiu-se de Comissfes com base no Regimento Interno da RDC n°. 19 de 2005 no qual se

estabelece critérios de analises e proposi¢oes para as demandas pertinentes aos Centros.

O atual estado operacional da REDE ¢ o resultado da intensa reflex&o suscitada para o
avanco em sua reestruturacdo e na qualidade da informacédo produzida nesses Centros, o que
compreende, atualmente, desde recursos materiais, banco de dados, sistemas de informagé&o,
financiamentos de projetos, telefonia gratis, codigo de ética, avaliagcdes técnico-cientificas,
normatizacdes e analises, alem de outras frentes abertas que convergem para a prevencao e o

tratamento da saude da populacgéo.
As perspectivas apontam para:

A importdncia do desenvolvimento e difusdo da ciéncia toxicol6gica junto a

estudantes e aos profissionais de satide com consequente beneficio a populacao;
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* Exposicdo publica da producdo de dados pertinentes as intoxicacdes exdgenas
captados e disponibilizados pelos CIATSs e sua utilizacdo como ferramenta nas agdes

de vigilancia a saude;

» A evidente influéncia positiva dos Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica
— CIATs sobre os atendimentos aos intoxicados no Brasil e sua prestacdo na

minimizacao dos agravos a salude e aos impactos ambientais;

» A possibilidade da notificacdo compulséria das intoxica¢Ges exdgenas e a implantacdo
de Centros em todos os Estados contribuindo para diminui¢do do sub-registro desses
eventos em nosso pais;

* Participagdo dos CIATs nas coordenacdes de vigilancia estadual e municipal
integrando os programas de acles toxicoldgicas. Essas informacBes seriam
encaminhadas para as Vigilancias das Secretarias Municipais de Saude ou para as
Vigilancias das Secretarias Estaduais de Saude para investigar e registrar o caso de
intoxicacgéo;

» Disponibilizacdo dos dados de intoxicacBes para o Ministério da Saude, a Fundacao
Nacional de Saude, o Centro Nacional de Epidemiologia, a ANVISA, a Fundacao
Osvaldo Cruz, o Centro de Informacdo Ciéncia e Tecnologia, as Universidades, e
consequente abrangéncia de informacBes as autoridades de saude publica,
profissionais de salde e areas afins e a populacdo em geral. A Vigilancia Sanitéaria, por
sua vez, estaria comunicando o risco a saude e a Vigilancia Epidemiologica e
Ambiental do dano a salde e ao Meio Ambiente, causado pelos agentes tdxicos a

populagéo.

A estatistica de intoxicacdo e envenenamento no Brasil através do SINITOX pode
representar uma amostra significativa do que acontece na realidade e estas informacdes,
depois de um tratamento adequado, sendo interpretadas por diferentes campos disciplinares,

servem, assim, para intervir no mundo real a partir deste mundo de papel.

Hoje, mais do que antes, esses Centros sdo a primeira escolha, principalmente do
profissional de salde que atua na ponta do SUS, na busca de informagdes de qualidade sobre
intoxicacOes exdgenas e na perspectiva da utilizacdo das notificacbes dessas solicitagdes
como dados epidemioldgicos nas orientacdes de politicas publicas em vigilancia a saude e

Ambiental e na obtencdo de uma melhor qualidade de vida para toda sociedade.



121

CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Neste estudo apresentado compreende-se os CIATs como fundamentais e estratégicos
na informacdo a populacdo e aos profissionais de salde sobre intoxicacdo e a RENACIAT
como um bem coletivo que pode contribuir de forma incisiva ha minimizacdo dos agravos a

salde e ao meio ambiente no Brasil.

O reconhecimento da maioria das intoxicacfes exdgenas como um problema de salde
publica no pais ainda € incipiente, principalmente em funcdo da dificuldade dos sistemas de
vigilancia epidemioldgica em agregar agravos nado-transmissiveis ao seu elenco de

prioridades.

A vocacdo determinada ainda da maioria dos Centros para com a toxicologia clinica,
ndo exclui o seu grande potencial de abordar as demais toxicologias, como por exemplo a
ambiental e a forense. Nas transformacbes que o mundo e a sociedade preconizam,
acompanhar essas mudancas é fundamental para as questdes ambientais, assim como as

legais, dentre outras.

Quanto ao esforco conjunto da Toxicologia na formulacdo de Politicas Pablicas com
vistas a promocao e protecdo da Saide Ambiental, uma vez que as a¢des de Gestdo Ambiental
requerem uma série de medidas, muitas delas com génese e conteldo nitidamente
ecotoxicoldgicos, definitivamente estamos distantes. A importancia desses Centros nas
diretrizes das ac¢Oes, ndo para gerir a contaminacdo e a poluicdo ja estabelecidas, mas nas
respostas preceptivas aos ativos ambientais dos produtos quimicos existentes € uma meta a ser
alcancada. Os dados j& existentes poderiam servir de parametros para 0s encaminhamentos

necessarios, mas sabemos que ainda néo o séo.

Conclui-se que dentro do diagndstico da situacdo atual, mudancas podem ser adotadas
no sentido de se aproximar ao maximo da situacdo desejada. Dentro desse recorte, observou-
se de como os casos de intoxicacdo e envenenamento sdo registrados pelos Centros e as
diferencas estruturais que cada um possui, ou seja, a falta de padronizacdo passa pela propria
criacdo dos Centros, como j& foi mencionado anteriormente, que foi um processo isolado e
pontual, cada um com vinculos institucionais diferentes, maneiras diferentes de trabalho,
perfis diferentes. No entanto, apesar de toda essa aparente (des)organizacao, enquanto Rede,

ndo ha como negar toda a sua importancia dentro do sistema que se propde.
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No modelo de gestdo que se propde constata-se a necessidade de:

1. Fortalecer os CIATS através de recursos financeiros, humanos, materiais e outros.

2. Harmonizar as informacdes contribuindo para a melhoria das que séo geradas no
SINITOX, a partir dos dados coletados nos CIATs, com um olhar especifico para a
padronizacdo do registro dos casos de intoxicacdo e envenenamento.

3. Sistematizar a coleta e a notificagdo com suas varias possibilidades de interpretacéo,
haja vista a grande riqueza de informagéo coletada e a possibilidade de estudos de
casos e propostas de gestéo.

4. Gerar textos técnicos atualizados (monografias) para dar suporte ao Sistema
Nacional de Informacdo Toxico-farmacoldgica incorporando novos produtos que
chegam ao mercado todo ano.

5. Desenvolver capacitacdo em toxicologia continuada (presencial ou a distancia) aos
técnicos e demais integrantes envolvidos com os CIATS.

6. Instrumentalizar legalmente as notificagbes das ocorréncias para disponibilizar
publicamente citando sempre a fonte.

7. Dotar orcamentariamente os CIATs para uma sustentabilidade digna de suas
atividades entendendo a contribuicdo dos mesmos, na minimizacdo das acdes
assisténcias do SUS .

8. Contribuir de forma mais incisiva, através da disponibilizacdo de dados coletados

pela REDE para a minimizacgéo dos agravos a salde e aos impactos ambientais.

E imperativa uma mudanca de paradigma na atuacdo para a transformacdo dos Centros
guanto a tentativa de padroniza-los dentro da proposta da RDC n°. 19. As diferentes situacdes
de cada um dificultam alguns encaminhamentos e para que isto aconteca € necessaria uma
alteracdo nas demandas que advém das reunides da RENACIAT. Deve-se trabalhar a
equidade sem prejuizo das vocacdes individuais dos Centros. E importante ter um olhar

diferenciado para cada CIAT.

Observa-se um grande potencial a ser trabalhado no campo da educagdo toxicoldgica no
sentido de esclarecer a populacdo sobre os problemas causados pela grande quantidade de
produtos quimicos disponiveis no mercado, seus residuos, sua destinacdo final e sobre os

problemas ambientais causado por eles.
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A mudanca cultural da-se num trabalho de geraces. E fundamental trabalhos educativos
através desses Centros, em diversos estabelecimentos onde haja grupamento humano, como
uma mudanca a ser incorporada, conscientizada como algo importante para as nossas vidas e

para 0 meio ambiente.

Dessa maneira, o desafio a ser enfrentado ndo se resolve em um dnico setor, mas por um
conjunto de esfor¢os através das categorias de atores sociais que devem estar mobilizadas em
um amplo trabalho coletivo que tenha como propoésito debater e buscar solugdes para esta

demanda.

Assim, recomenda-se que os Centros, representados por seus coordenadores, deixem 0
passado e o presente e mirem-se no futuro. Eles ndo sdo pessoais e sim institucionais. A
pactuacdo de se trabalhar juntos para enfrentar as adversidades e as idéias pré-concebidas é
condicdo sine qua non. E importante definir quais so os pressupostos de uma REDE; Se as
metas sdo comuns a todos os Centros e estdo claramente estabelecidas; Se o0s papéis estdo
sendo definidos com responsabilidade coletiva; Se existe uma comunicagdo plena gerando
fluxo continuo para tomadas de decisdo embasadas em dados; Se ha como respeitar e
valorizar as inclina¢bes individuais de cada Centro; Se tem como romper as relacdes
informais que esses Centros sempre estabeleceram sem mexer nos seus Vvalores

institucionalizados e se a REDE em curto ou médio prazo trard algum beneficio a populacéo.

Na certeza de que quanto mais qualificada a informacdo, melhor sera a agédo, a
melhoria dos Centros beneficiaria agdes positivas para a sociedade, nivelando essa qualidade

das informacgdes geradas nas tomadas de decisdo dos Gestores.

Ap0s a percepcdo da necessidade da criacdo da REDE através da Resolucdo, RDC 19,
a qual fundamenta-se em marcos legais, redigida de forma participativa com os Centros,
corrobora objetivamente que 0s que ndo quiserem ou ndo puderem se adequar dessa nova

proposta, estardo fora desse contexto.

Propde-se estabelecer comparagdes com outras redes nacionais ou internacionais em
toxicologia que podem trazer informagfes importantes quanto a estruturacdo adequada da
REDE é outro caminho importante em vista da consolidacdo dos Centros. Além disso, é
urgente uma atividade em comum com as vigilancias, pois para dirimir as acfes destas, a

necessidade da ferramenta (informacéo) dos Centros € fundamental.
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Que sejam mantidos os avancos alcancados como: disque-intoxicagcdo 0800-722-6001,
programa de capacitacdo, base de banco de dados Micromedex, termo de ajuste de metas -
TAM, parceria com o ILSI (a exemplo da compra de equipamentos para melhorar qualidade
do trabalho), Biblioteca Virtual em toxicologia — BVS-TOX, Comunidade Virtual em
toxicologia e que sejam alcangados os desafios como: sistema de informacdes, cadastro de
produtos, remuneragdo adequada por procedimentos (SUS), adequacéo das instalagdes fisicas

dos Centros, banco de antidotos e outros

Que as demandas das reunibes da RENACIAT as Comissdes avancem. AS
estabelecidas e as que estdo por se estabelecer sejam objetivas, eficientes, ageis, sélidas,

transparentes e que tenham muita credibilidade.

Se todos esses investimentos e todas as tentativas de se estabelecer uma REDE
reconhecendo a importancia de todos os Centros de Informacédo e Assisténcia Toxicologica e
seu potencial em contribuir na minimizagéo dos agravos a satde e ao meio ambiente no Brasil
ndo forem alcancados, entdo sera hora de se pensar em um CIAT nacional Unico, que atenda
todos os preceitos estabelecidos pela RDC 19 e que seja pleno no atendimento as demandas

nacionais sobre intoxica¢des de qualquer natureza.
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ANEXO A - FICHA DE NOTIFICAGAO DOS CENTROS DE INFORMAGCAO E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA

INTOXICACAO HUMANA

FICHA DE NOTIFICAGAO ,
CENTROS DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

FONTE NOTIFICADORA: CODIGO:
NUMERO (UF/N%Ano): . : DATA: / / HORA: :
IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Nome: Data de Nascimento:
1

Idade: (H) (D) (M) (A) Peso: . (Kg) Sexo: (1) Masc. (2) Fem. (9) Ignorado
Gestante: (1) 1° Trimestre. (2) 2° Trimestre (3) 3° Trimestre (4) Trimestre Desconhecido (5) N&o (9) Ignorado

Endereco:

Bairro: CEP: -
Municipio: UF: Telefone: (_) -

Cartéo SUS: Nome da mae:
CPF: . i - (Se ndo tiver CPF) Carteira de Identidade: . . . Orgéo
expedidor/UF: /

IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE
Categoria: (1) Proprio (2) Leigo (3) Médico (9) Ignorado (8) Outro Prof. Salde:

Nome:
Instituicdo:
Municipio: UF: Telefone: () - Ramal:
ATENDIMENTO CIRCUNSTANCIA
INDIVIDUAL ( ) COLETIVA( )
TELEFONICO () PRESENCIAL ( ) NAO INTENCIONAL INTENCIONAL
(1) Hosp./Clinicas (1) PS (1) Acidental (12) Auto Medicacdo
(2) CS/UBS (2) Enfermaria (2) Ambiental (13) Abuso
(3) Consult./Ambul. (3) Ambulatorio (3) Ocupacional (14) Tentativa de Suicidio
(4) Local Trabalho (4) UTI (4) Alimentar (15) Tentativa de Aborto
(5) Outros CIATs (8) Outro: (5) Uso Terapéutico (16) Violéncia/Homicidio
(6) Residéncia (6) Prescricdo Médica Inadequada (17) Outra intencional:
(9) Ignorado (7) Erro de Administracdo (8) Medicina Popular
(8) Outro: (9) Abstinéncia
(10) Uso Indevido
(11) Outra ndo intencional:
(99) IGNORADA

OCUPACAO DO PACIENTE

EXPOSICAO/ACIDENTE

ZONA DE OCORRENCIA VIA TIPO

(1) Urbana (2) Rural (9) Ignorada (01) Oral (10) | (1) Aguda - Unica
LOCAL Mordedura/Contato/Picada (2) Aguda - repetida
(1) Residéncia (5) Escola/Creche | (02) Cutanea Local do corpo | (3) Crdnica
(2) Amb. Trabalho (6) Local Pablico | atingido: (4) Aguda sobre crénica
(3) Trajeto de Trabalho (9) Ignorado (03) Respiratéria (9) Ignorada
(4) Servicos de Satude  (8) Outro: (04) Parenteral
Endereco: (05) Ocular EXPOSICAO/ACIDENTE Data:
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(06) Retal / /
Bairro: (07) Vaginal Tempo decorrido: .
(08) Transplacentéaria (MIN) (H) (D) (M) (A)
CEP: - UF: (09) Aleitamento materno Duragdo: .
Municipio: (99) Ignorada (MIN) (H) (D) (M) (A)
(88) Outra:

AGENTE TOXICO/VENENO

(01) Medicamentos (06) Domissanitarios (11) Plantas (16) An. Venenosos/L
(02) Agrotoxicos/Uso Agricola  (07) Cosmeéticos (12) Alimentos (17) Outros An. Peg. /
(03) Agrotoxico/Uso Doméstico  (08) Prod. Quim. Industriais  (13) An. Peconhentos/Serpentes (18) Animais N&o Peg
(04) Produtos Veterinarios (09) Metais (14) An. Peconhentos/Aranhas (99) Desconhecido
(05) Raticidas (10) Drogas de Abuso (15) An. Peconhentos/Escorpides (88) Outro:
Agente Classe Nome Comercial/ Principio Ativo Fabricante Dose/Quantidade Clanc
Toxico Espécie (1) Si
(2) Nz
) Q
TRATAMENTO

TRATAMENTO |1 | TRATAMENTO |1 | TRATAMENTO | 1 | Nenhum
INICIAL 2 | PROPOSTO 2 | INICIAL 2 | Observacdo Clinica

3 3 3 | Tratamento Sintomatico

4 4 4 | Tratamento de Suporte

5 5 5 | Descontaminagdo Cutadnea/Mucosa

6 6 6 | Descontaminagdo Ocular

7 7 7 | Diluigdo

8 8 8 | Demulcentes

9 9 9 | Neutralizacdo

10 10 10 | Emese

11 11 11 | Lavagem Gastrica

12 12 12 | Lavagem Intestinal

13 13 13 | Carvéao Ativado

14 14 14 | Catarticos

15 15 15 | Diurese Forcada

16 16 16 | Hemodialise

17 17 17 | Hemoperfuséo

18 18 18 | Exsanguineo Transfusédo

19 19 19 | Retirada Endoscopica

20 20 20 | Intervencdo Cirlrgica

21 21 21 | Antidtoto:

22 22 22 | Soro:

23 23 23 | Irrigacdo Intestinal Total

24 24 24 | Carvédo Ativado — Doses Mdltiplas

25 25 25 | Alcalinizag8o Urinaria

26 26 26 | Acidificacdo Urinaria

27 27 27 | Ao Servigo de Saude

88 88 88 | Qutro:

99 99 99 | Ignorado

RESUMO

Manifestacdo Clinica: (1) Sim  (2) Nao (9) Ignorada
Internacio: (1) Sim  (2) Néo (9) Ignorada
Andlise Toxicologica: (1) Sim  (2) Nao (9) Ignorada. Se sim, especificar:
Evolucéo: (1) Cura (2) Cura Suposta (3) Seqiiela (4) Obito (5) Obito outra Causa (9) Ignorada
(8) Outra:

CLASSIFICAGAO FINAL

(1) Intoxicacdo Confirmada (2) Exposi¢do (3) Reacdo Adversa (4) Diagnostico Diferencial (5) Sindrome de Abstinéncia (9)
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Diagnéstico Definitivo: CID-10:

OBSERVACOES

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO RESPONSAVEL PELA REVISAO
Nome / Assinatura

Nome / Assinatura

INTOXICACAO ANIMAL

FICHA DE NOTIFICACAO
CENTROS DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

FONTE NOTIFICADORA: CODIGO:

NUMERO (UF/N¥YAno): . . DATA: / / HORA: :

IDENTIFICACAO DO ANIMAL
Espécie: Nome:
Sexo: (1) Masc. (2) Fem. (9) Ignorado

IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE
Categoria: (1) Proprio (2) Leigo (3) Veterinario (9) Ignorado (8) Outro Prof. Saude:
Nome:
Instituicdo:
Municipio: UF: Telefone: () -  Ramal:
ATENDIMENTO CIRCUNSTANCIA
INDIVIDUAL ( ) COLETIVA( )
TELEFONICO ( ) PRESENCIAL ( ) NAO INTENCIONAL INTENCIONAL
(1) Clinica Veterinaria Explicitar: | (1) Acidental (12) Auto Medicagdo
(2) Ambiental (13)
(2) Consultério ?3) (14)
(3) Outros CIATSs (4) Alimentar (15)
(4) Residéncia (5) Uso Terapéutico (16) Violéncia/Homicidio
(9) Ignorado (6) Prescricdo Médica Inadequada (17) Outra intencional:
(8) Outro: (7) Erro de Administracdo
(8) Medicina Popular
(9) Abstinéncia
(10) Uso Indevido
(11) Outra ndo intencional:
(99) IGNORADA
EXPOSICAO/ACIDENTE
ZONA DE OCORRENCIA VIA TIPO
(1) Urbana (2) Rural (9) Ignorada (01) Oral (10) | (1) Aguda - Unica
LOCAL Mordedura/Contato/Picada (2) Aguda - repetida
(1) Residéncia (5) Escola/Creche | (02) Cutanea Local do corpo | (3) Crdnica
2 (6) Local Pablico | atingido: (4) Aguda sobre cronica
3) (9) Ignorado (03) Respiratéria (9) Ignorada
(4) Servicos de Saude  (8) Outro: (04) Parenteral
Endereco: (05) Ocular EXPOSICAO/ACIDENTE Data:
(06) Retal / /
Bairro: (07) Vaginal Tempo decorrido:
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(08) Transplacentéaria (MIN) (H) (D) (M) (A)
CEP: - UF: (09) Aleitamento materno Duracdo: .
Municipio: (99) Ignorada (MIN) (H) (D) (M) (A)
(88) Outra:

AGENTE TOXICO/VENENO

(01) Medicamentos (06) Domissanitarios (11) Plantas (16) An. Venenosos/L
(02) Agrotoxicos/Uso Agricola  (07) Cosméticos (12) Alimentos (17) Outros An. Pec./\
(03) Agrotoxico/Uso Doméstico  (08) Prod. Quim. Industriais  (13) An. Peconhentos/Serpentes (18) Animais Néo Peg¢
(04) Produtos Veterinarios (09) Metais (14) An. Peconhentos/Aranhas (99) Desconhecido
(05) Raticidas (10) Drogas de Abuso (15) An. Pegonhentos/Escorpides (88) Outro:
Agente Classe Nome Comercial/ Principio Ativo Fabricante Dose/Quantidade Clanc
Téxico Espécie (1) Si
) O
) O
TRATAMENTO

TRATAMENTO |1 | TRATAMENTO |1 | TRATAMENTO | 1 | Nenhum
INICIAL 2 | PROPOSTO 2 | INICIAL 2 | Observacdo Clinica

3 3 3 | Tratamento Sintomético

4 4 4 | Tratamento de Suporte

5 5 5 | Descontaminacgdo Cutanea/Mucosa

6 6 6 | Descontaminagdo Ocular

7 7 7 | Diluigdo

8 8 8 | Demulcentes

9 9 9 | Neutralizacdo

10 10 10 | Emese

11 11 11 | Lavagem Gastrica

12 12 12 | Lavagem Intestinal

13 13 13 | Carvao Ativado

14 14 14 | Catarticos

15 15 15 | Diurese Forcada

16 16 16 | Hemodiélise

17 17 17 | Hemoperfuséo

18 18 18 | Exsangtiineo Transfusao

19 19 19 | Retirada Endoscopica

20 20 20 | Intervencdo Cirlrgica

21 21 21 | Antidtoto:

22 22 22 | Soro:

23 23 23 | Irrigacdo Intestinal Total

24 24 24 | Carvéo Ativado — Doses Muiltiplas

25 25 25 | Alcalinizacdo Urinéria

26 26 26 | Acidificacdo Urinaria

27 27 27 | Ao Servico de Saude

88 88 88 | Outro:

99 99 99 | Ignorado

RESUMO

Manifestacéo Clinica: (1) Sim (2) Néao (9) Ignorada
Internacao: (1) Sim  (2) N&o (9) Ignorada
Anélise Toxicoldgica: (1) Sim  (2) Néo (9) Ignorada. Se sim, especificar:
Evolugdo: (1) Cura (2) Cura Suposta (3) Seqiiela (4) Obito (5) Obito outra Causa (9) Ignorada
(8) Outra:

CLASSIFICACAO FINAL

(1) Intoxicacdo Confirmada (2) Exposicdo (3) Reacdo Adversa (4) Diagnéstico Diferencial (5) Sindrome de Abstinéncia (9)
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Diagnéstico Definitivo: CID-

OBSERVACOES

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO RESPONSAVEL PELA REVISAO

Nome / Assinatura Nome / Assinatura

INFORMACAO

FICHA DE NOTIFICAGAO ,
CENTROS DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

FONTE NOTIFICADORA: CODIGO:

NUMERO (UF/NYAno): . . DATA: | | HORA:

IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE
Categoria: (1) Proprio (2) Leigo (3) Médico (9) Ignorado (8) Outro Prof. Salde:

Nome:
Instituicdo:
Municipio: UF: Telefone: () - Rar
AGENTE TOXICO/VENENO
(01) Medicamentos (06) Domissanitarios (11) Plantas (16) An. Venenosos/L
(02) Agrotoxicos/Uso Agricola  (07) Cosmeéticos (12) Alimentos (17) Outros An. Peg./\
(03) Agrotoxico/Uso Doméstico  (08) Prod. Quim. Industriais  (13) An. Peconhentos/Serpentes (18) Animais Né&o Peg
(04) Produtos Veterinarios (09) Metais (14) An. Peconhentos/Aranhas (99) Desconhecido
(05) Raticidas (10) Drogas de Abuso (15) An. Peconhentos/Escorpides (88) Outro:
Agente Classe Nome Comercial/ Principio Ativo Fabricante Dose/Quantidade Clanc
Toéxico Espécie (1) Si
) Q
o) QO
OBSERVACOES
RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO RESPONSAVEL PELA REVISAO

Nome / Assinatura Nome / Assinatura
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ANEXO B - Tabelas do SINITOX

SINITOX Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas - SINITOX

#Casos registrados de intoxicagcdo e/ou envenenamento:

#Tabela 1. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana, de Intoxicacdo Animal e de Solicitagdo
de Informacéo por Regido e por Centro. Brasil, 2003.

kTabela 2. Casos, Obitos e Letalidade de Intoxicacdo Humana por Regi&o e Centro. Brasil,
20083.

kTabela 3. Casos, Obitos e Letalidade de Intoxicagdo Humana por Agente e por Regio. Brasil,
20083.

#Tabela 4. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana, de Intoxicagdo Animal e de Solicitagéo
de Informacao por Agente Téxico. Brasil, 2003.

»Tabela 5. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana por Agente Téxico e Trimestre. Brasil,
2003.

#Tabela 6. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana por Agente Téxico e Circunstancia.
Brasil, 2003.

#Tabela 7. Casos Registrados de Intoxicagdo Humana por Agente Téxico e Faixa Etaria. Brasil,
2003.

#Tabela 8. Casos Registrados de Intoxicacdo Humana por Agente Téxico e Sexo. Brasil, 2003.

#Tabela 9. Casos Registrados de Intoxicagdo Humana por Agente Toxico e Zona de
Ocorréncia. Brasil, 2003.

#Tabela 10. Evolucao dos Casos Registrados de Intoxicagdo Humana por Agente Toxico.
Brasil, 2003.

#Obitos registrados de intoxicacdo e/ou envenenamento:

kTabela 11. Obitos Registrados de Intoxicagdo Humana por Agente Téxico e Circunstancia.
Brasil, 2003.

#Tabela 12. Obitos Registrados de Intoxicagcdo Humana por Agente Toxico e Faixa Etaria.
Brasil, 2003.

e Tabela 13. Obitos Registrados de Intoxicagcdo Humana por Agente Toxico e Sexo. Brasil,
2003.
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ANEXO C - RDC n° 19, de 3 de fevereiro de 2005

-—! . I—- Agéncia Nacional
— de Vigilincia Sanitiria
T deVio A
MWW ANY 5':1."='|E|'-'.|‘_"r L EG IS

Legislacdo em Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 19, DE 3 DE FEVEREIRO
DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n°. 3.029,
de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 18 de outubro de 2004,

considerando a necessidade de estruturar e organizar a prestacdo da informacéo toxicologica e
da assisténcia a individuos intoxicados, bem como qualificar os dados epidemiol6gicos
relacionados a esses agravos;

considerando a necessidade de definir critérios para o reconhecimento dos centros ja
existentes;

considerando a necessidade de estabelecer parametros para a criacdo de novos centros,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° Fica criada a Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica -
RENACIAT.

Art. 2° Aprovar as “DIRETRIZES PARA QUALIFICACAO DOS CENTROS DE
INFORMACAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA” conforme Anexo.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO DA RDC

DIRETRIZES PARA QUALIFICACAO DOS CENTROS DE INFORMACAO E
ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

Entende-se por CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA a unidade especializada
cuja funcdo é fornecer informacao e orientagdo sobre o diagnostico, prognostico, tratamento e
prevencdo das intoxicagdes e envenenamentos, assim como sobre a toxicidade das substancias
quimicas e bioldgicas e 0s riscos que elas ocasionam a saude.

Entende-se por CENTRO DE INFORMAGCAO E ANALISE TOXICOLOGICA a unidade
especializada cuja funcdo é fornecer informacdo e orientacdo sobre o diagnostico,
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prognostico, tratamento e prevencao das intoxicacdes e envenenamentos, assim como sobre a
toxicidade das substancias quimicas e bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a salde, e
dispondo de laboratério especializado para apoio ao diagndstico.

Entende-se por CENTRO DE INFORMACAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA a
unidade especializada cuja funcdo é fornecer informacgdo e orientagdo sobre o diagndstico,
prognostico, tratamento e prevencao das intoxicacdes e envenenamentos, assim como sobre a
toxicidade das substancias quimicas e bioldgicas e os riscos que elas ocasionam a salde,
prestando assisténcia presencial em qualquer nivel de complexidade ao paciente intoxicado e
viabilizando anélises toxicoldgicas.

Entende-se por CENTRO DE INFORMAGAO, ANALISE E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA a unidade especializada cuja funcdo é fornecer informacio e orientacéo
sobre o diagndstico, progndstico, tratamento e prevencao das intoxicaces e envenenamentos,
assim como sobre a toxicidade das substancias quimicas e bioldgicas e os riscos que elas
ocasionam a saude, dispondo de laboratdério especializado para apoio ao diagnostico e
prestando assisténcia presencial nos varios niveis de complexidade ao paciente intoxicado.

| - Atribuicdes:

1. Prestar, por intermédio de pessoal especificamente treinado, orientacbes de conteudo
técnico-cientifico aos profissionais de saude e a populacdo em geral, sobre exposicdo a
substancias quimicas e bioldgicas que possam causar agravos a saude humana, animal ou
ambiental, enfatizando as ocorréncias peculiares da sua area de abrangéncia.

2. Contribuir para o diagnostico e tratamento das intoxicacdes e envenenamentos através de
atendimento telefonico, ambulatorial ou hospitalar.

3. Realizar, ou viabilizar, analises toxicol6gicas em carater de urgéncia e rotina para
diagnostico e monitoramento das intoxicagdes e envenenamentos.

4. Desenvolver e participar de atividades educativas e preventivas na area de toxicologia e
toxinologia, e capacitar profissionais de saude para o atendimento nessas areas.

5. Registrar os atendimentos e disponibilizar os dados para a producdo de informacdo
epidemioldgica.

6. Alertar as autoridades responsaveis sobre o risco de intoxicacdes e envenenamentos em
circunstancias que exijam providéncias sanitérias imediatas.

7. Fomentar, junto as Instituicdes responsaveis, o planejamento, a aquisi¢cdo, o0 gerenciamento,
a distribuicdo e a manutencdo de um banco de antidotos.

8. Apoiar o Programa Nacional de Controle de Acidentes por Animais Peconhentos.
Il - Caracteristicas Gerais:

Os Centros deverdo apresentar como caracteristicas gerais:
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1. Serem publicos, credenciados junto ao orgdo competente do Ministério da Saude e
integrados a todas as instancias do Sistema Unico de Saulde.

2. Prestarem servigos 24 horas por dia, 7 dias por semana, durante todo o ano.

3. Contribuirem e participarem dos sistemas publicos de toxicovigilancia e farmacovigilancia,
independentemente de sua vinculagéo.

11 - Requisitos Minimos:

1. Dispor de Recursos Humanos suficientes para constituir equipe multiprofissional, adequada
a realizacdo de suas atividades. (Anexo I);

2. Os Centros que prestarem assisténcia toxicoldgica presencial deverdo estar instalados em
unidades hospitalares, e poderdo fazé-lo em nivel de urgéncia / emergéncia, internagcdo e
ambulatorio;

3. Ter fontes de custeio suficientes para o cumprimento de suas atribuigdes, garantidas de
forma expressa e permanente, por parte das instituicdes responsaveis por sua manutencao em
nivel municipal, estadual e federal,

4. Dispor de linha telefénica exclusiva, dedicada a prestacdo de informacdes para o
atendimento de emergéncias toxicoldgicas;

5. Cobrir uma populagdo nao inferior a um milh&o ou superior a dez milhdes de habitantes,
respeitadas as peculiaridades geogréaficas e demogréaficas de cada unidade da federacao;

6. Ter um profissional de nivel superior, da area de Saude, com experiéncia em Toxicologia,
responsavel pela coordenacdo do Centro, preferencialmente em regime de tempo integral, ou
dedicacdo minima de 20 horas semanais em horario administrativo;

7. Ter um profissional médico para exercer a funcdo de coordenador clinico. Este profissional
devera ter experiéncia em Medicina de Urgéncia ou Terapia Intensiva e em Toxicologia,
preferencialmente em regime de tempo integral, ou dedicacdo minima de 20 horas semanais,
em horéario administrativo;

8. Dispor de bases de dados suficiente para a prestacdo de informacges para o atendimento de
intoxicacbes agudas e crbénicas por medicamentos, drogas de abuso, agrotdxicos, produtos
quimicos industriais, produtos domissanitarios, plantas toxicas, animais pegonhentos,toxinas e
outras substancias.

9. Dispor de um sistema de registro de dados dos atendimentos realizados, que garanta sua
confidencialidade;

10. Dispor de uma biblioteca basica atualizada para subsidiar o atendimento e demais
atividades desenvolvidas pelo Centro (Anexo I1);

11. Dispor de area fisica com mobiliario e equipamentos adequados e suficientes para a
realizacdo de suas atividades, incluindo equipamentos de protecédo individual e coletiva, local
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para atendimento telefénico, acomodacdo para plantonistas, dependéncias para administragéo,
atendimento direto ao publico, acervo bibliogréfico, arquivos, reunido e treinamento da
equipe;

12. Manter um estoque minimo de antidotos para o atendimento das necessidades regionais;

13. Colaborar com as autoridades de saude para a organizacdo de uma lista de laboratérios de
analises toxicoldgicas de referéncia regional, para atender demandas na area de atuacdo dos
Centros;

IV - Requisitos Complementares:

1. Fomentar a educacao continuada da equipe, atraves de cursos de extensdo, especializacdo e
outros;

2. Produzir material de carater educativo, cientifico e técnico, destinado as equipes de salde e
a populacdo em geral, para prevencao, diagndstico e tratamento das intoxicaces;

3. Participar diretamente ou em convénio com instituicbes de ensino e pesquisa em
treinamento de equipes de salde em toxicologia;

4. Manter intercambio com entidades e instituicdes nacionais e internacionais envolvidas com
a Toxicologia, visando a permanente atualizacao;

5. Participar e colaborar com érgédos publicos em planos de contingéncia para o atendimento
de acidentes ou catastrofes quimicas;

6. Participar dos programas de analise de risco na area da Toxicologia;
V - Disposic¢des Gerais:

1. A Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia ToxicolOgica sera coordenada
pela Geréncia Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O Centro de
Informacéo Cientifica e Tecnologica da Fundacdo Oswaldo Cruz sera responsavel pela coleta,
analise e difusdo dos dados produzidos pelos Centros de Informacdo e Assisténcia
Toxicologica.

2. Os Centros que prestam informacdo, apoio diagndstico laboratorial e assisténcia
toxicoldgica, e que tenham interesse, poderdo participar da Rede Nacional de Centros de
Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica, observados os critérios definidos nesta Resolucéo. Os
gue ndo se enquadram na presente norma terdo o prazo de dois anos para fazé-lo, contados a
partir da data de sua publicacéo.

3. As Instituicbes responsaveis e co-responsaveis pelos atuais Centros serdo formal e
imediatamente comunicadas pela ANVISA quanto ao teor do presente regulamento, suas
responsabilidades e atribuicdes;

4. Os recursos contemplados no Termo de Ajustes e Metas, acordado entre as VISAs
Estaduais e a ANVISA, conforme Portaria (GM) do Gabinete do Ministro n® 2473 de
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29/12/2003, publicada no D.O.U. (Diario Oficial da Unido) em 02/01/2004, deverdo
complementar as outras fontes de financiamento relacionadas ao item Il1;

5. Os projetos elaborados pelos Centros, que visem o financiamento através do Termo de
Ajuste e Metas, deverdo ser encaminhados a coordenacdo da VISA Estadual e a ANVISA,
que julgara a pertinéncia do repasse dos recursos.

6. A postura ética dos Centros e de seus membros seréa balizada pelos Codigos de Etica do
Servidor Publico, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e de suas respectivas
categorias profissionais.

7. Para efeito do presente instrumento, entende-se por Centro os assim denominados: CAT,
CCE, CClI, CCIn, CEATOX, CIAT, CIAVE, CIT, CITF, CIVITOX, SERTOX, TOXEN.

8. Os Centros em fase de implantacdo e a serem implantados deverdo obedecer as diretrizes
propostas no presente documento.

9. As iniciativas e demandas referentes a estruturacdo dos Centros participantes da Rede
Nacional, que ndo estejam contempladas neste instrumento, serdo objeto de analise e
avaliacdo pela ANVISA;

Glossério

Assisténcia toxicolégica conjunto de atividades desenvolvidas presencialmente por
profissionais de salde legalmente autorizados no atendimento ao
paciente intoxicado.

Atendimento toxicoldgico conjunto de atividades que envolvem informacdo, orientacao,
consultoria ou assisténcia toxicoldgica.

CAT Centro de Assisténcia Toxicologica e Centro de Atendimento
Toxicologico.

CCE Centro de Controle de Envenenamentos.

CClI Centro de Controle de Intoxicacdes.

CClIn Centro de Controle de Intoxicacdes.

CEATOX Centro de Assisténcia Toxicoldgica.

CIAT Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica.

CIAVE Centro de Informacgdes Anti-Veneno.

CIT Centro de Informaces Toxicoldgicas.

CITF Centro de Informacdes Toxico-Farmacologicas.

CIVITOX Centro Integrado de Vigilancia Toxicologica.

Orientacdo toxicoldgica Conjunto de esforcos sistematicos desenvolvidos mediante
métodos e técnicas proprios com finalidade de informar e
esclarecer aos servicos de salde e a populacdo em geral quanto
aos riscos das substancias quimicas e bioldgicas, assim como
medidas preventivas, diagndstico e tratamento das intoxicagoes;

SERTOX Servico de Toxicologia.

TOXEN Centro de Controle de Intoxicacdes.

ANEXO |
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PARAMETROS RECOMENDADOS PARA CONSTITUICAO DAS EQUIPES DE
ATENDIMENTO POR TIPO DE CENTRO:

e Centros de Informagdo Toxicoldgica:

* um (01) coordenador geral;

« dois (02) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisao da informacéo;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
saude(*), treinados em informacao toxicologica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete
dias por semana;

» um (01) assistente administrativo.

b) Centros de Informacéo e Anélise Toxicoldgica:

* um (01) coordenador geral;

« um (01) coordenador clinico;

« dois (02) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisao da informacéo;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
saude(*), treinados em informacao toxicologica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete
dias por semana;

* um (01) farmacéutico-bioquimico com treinamento em toxicologia por plantéo;

e um (01) técnico de laboratorio por plantdo para a realizacdo de anélises toxicologicas de
urgéncia;

* dois (02) assistentes administrativos.

¢) Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica:

* um (01) coordenador geral;

« um (01) coordenador clinico;

» trés (03) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisdo da informacdo e
atendimento ambulatorial;

* equipe multiprofissional para o suporte presencial ao paciente intoxicado, em qualquer nivel
de complexidade, de acordo com a legislacdo em vigor;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
saude(*), treinados em informacao toxicologica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete
dias por semana;

* dois (02) assistentes administrativos.

d) Centros de Informacdo, Analise e Assisténcia Toxicologica:

* um (01) coordenador geral;

« um (01) coordenador clinico;

» trés (03) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisdo da informacdo e
atendimento ambulatorial;

* equipe multiprofissional para o suporte presencial ao paciente intoxicado, em todos os niveis
de complexidade, de acordo com a legislacdo em vigor;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
saude(*), treinados em informacao toxicologica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete
dias por semana;

* equipe multiprofissional para o atendimento ambulatorial.

« um (01) farmacéutico-bioquimico com treinamento em toxicologia por plantéo;

* um (01) técnico de laboratorio por plantdo para a realizacdo de anélises toxicoldgicas de
urgéncia;
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* trés (03) assistentes administrativos.

Observagoes:

« carga horaria minima para médicos supervisores sera de 20 horas semanais;

* assistentes administrativos, de nivel médio, com carga horaria de 40 horas semanais, em
horario comercial;

» 0s Centros adequardo seus recursos humanos de acordo com as suas necessidades no
aumento da demanda.

(*) Serdo pré-requisitos para os graduandos:
Medicina: a partir do quarto ano;
Farmécia: a partir do terceiro ano;
Enfermagem: a partir do terceiro ano;
Biologia: a partir do terceiro ano;
Medicina veterinaria: a partir do terceiro ano.

(**) Plantonistas treinados em informacdo toxicologica: Graduados (preferencialmente) ou
graduandos, em medicina, farméacia, enfermagem, biologia e medicina veterinaria, treinados
por um periodo minimo de trés meses.

ANEXO 11

SUGESTAO DE BIBLIOGRAFIA (anexo do sub-item 10 do item 111, Requisitos Minimos)

N° Titulo Autor Editora
1 |Animais Pegonhentos no Brasil - Biologia, Clinica e Cardoso e Col.
Terapéutica dos Acidentes
2 | Antidotos, Antagonistas e Medicamentos Uteis em Schvartsman Andef
Toxicologia
Artropodes de Importancia Médica. Barraviera. Rui Ferreira Jr &Benedito Epub
As Bases Toxicologicas da Ecotoxicologia Fausto Azevedo e Alice A. da |RiMa
Matta
Atlas de Animais Aquéticos Perigosos do Brasil Vital Haddad Jr. Roca
Cassarett and Doull’s Toxicology - The basic Science of Cassarett New York: Macgraw-
Poisons Hill
7 | Clinical Management of Poisoning and Drug Overdose Haddad & Winchester Saunder Company
Clinical Veterinary Toxicology Lorgu, Lechenet & Riviere Blackwell Science
Cobras - guia pratico
10 |Compendio Veterindrio - 32° Edicdo Andrei
11 [Compendio de defensivos agricolas: guia pratica de produtos Andrei
fitossanitarios para uso agricola
12 |Cooper’s toxic exposures desk reference with cd-rom Cooper Boca Raton
13 |Dicionério de Especialidades Farmacéuticas: DEF 2003- Publicacdes Cientificas
2004
14 |Dicionario Terapéutico Guanabara: edi¢cdo 2003/2004 Korolkovas & Franga Guanabara Koogan
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1 - APRESENTACAO
O Termo de Ajuste e Metas — TAM, firmado entre a ANVISA e as Unidades Federadas tem,
entre outros, o objetivo de proporcionar melhores condigdes de gestdo da vigilancia sanitaria
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nos trés niveis de governo. Ao contrario da tradicional relacdo convenial, 0 Termo de Ajuste
transcende o cumprimento de meras formalidades burocraticas consubstanciadas nas
atividades meio, ao definir objetivos organizacionais em todos as Unidades da Federagéo e
apontar para a realizacdo de metas finalisticas de promocéo e protecdo da saude da populacédo
visando, em Ultima instancia, a efetivacdo do Subsistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em
concordancia aos preceitos constitucionais do SUS. Aponta, também, para o suporte e/ou
retaguarda, técnica, administrativa e politica a ser proporcionada pela ANVISA aos Estados,
Municipios e Distrito Federal, para a execucdo das atividades pactuadas.

A definicdo do que fazer, quem e como fazer deve considerar a potencialidade do risco e a
capacidade de gestdo e gerenciamento em cada local. Assim sendo, o Termo de Ajuste e
Metas deve aglutinar os resultados das negociacdes efetuadas entre os gestores e dar agilidade
ao atendimento das necessidades demandadas pelos outros niveis de governo. Esta postura
rompe com a Vvisdo burocratica que visualiza o processo de planejamento e programacao como
um rito meramente tecnocratico, com foco exclusivo nas dimensfes orcamentéria e financeira,
descolado da realidade sanitaria. Aqui, o principal compromisso é com a busca e o alcance de
resultados que garantam a seguranca e a qualidade de produtos e servicos utilizados e
consumidos pela populacdo. O cumprimento das metas finalisticas pactuadas é o objetivo
maior a ser alcancado e os recursos financeiros repassados pela ANVISA, constitui apenas um
dos elementos, dentre outros, disponibilizado para garantir o alcance dessas metas.

O Termo de Ajuste e Metas negociado nas instancias do SUS firma-se, portanto, como
instrumento de gestdo capaz de oferecer meios para alavancar esse processo e construir a
adesdo dos gestores municipais. A consolidacdo do processo de descentralizacdo pressupde o
engajamento de todos no alcance de seu objetivo maior, qual seja, a eficaz protecdo a saude
de toda a populacao.

Vigilancia Sanitéaria: Descentralizagdo com Equidade no Custeio

2 - OBJETIVOS
2.1 - GERAL

Fomentar a estruturacdo, o desenvolvimento e a consolidacdo do sub-sistema de vigilancia
sanitaria, no &mbito do Sistema Unico de Saude, em todo o Pais.

2.2 - ESPECIFICOS

e Promover maior equidade na alocagdo de recursos financeiros para os gestores estaduais e
municipais; Fortalecer a estrutura gerencial das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais;
e Priorizar o processo de inspecOes periddicas sobre processo produtivo, produtos, bens e
servigos, submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria;

e Fortalecer a capacidade da Rede Nacional de Laborat6rios de Controle de Qualidade em
Saude - RNLOCQS;

e Desenvolver sistema de informacGes, enquanto elemento estratégico para a vigilancia
sanitaria;

e Desenvolver recursos humanos para a vigilancia sanitaria;

e Incentivar o processo de descentralizacdo para 0s municipios de modo a aprimorar as a¢es
de vigilancia sanitéria.

Vigilancia Sanitéaria: Descentralizagdo com Equidade no Custeio
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3 — PRINCIPAIS DIRETRIZES

A partir do redesenho de processos técnicos e administrativos articulados pelo Projeto de
Gestdo Estratégica da ANVISA, um conjunto de diretrizes define, de forma bastante clara, os
rumos que norteardo a pactuacdo em vigilancia sanitaria com vistas ao aprimoramento do
processo de descentralizacdo. Este conjunto de diretrizes, estabelecido para orientar a
pactuacdo das acOes, representa verdadeiro desafio para os trés niveis de gestdo na construcéo
do subsistema de vigilancia sanitéria.

Obedecendo a logica estabelecida para este instrumento de pactuagdo, as diretrizes estdo
divididas em dois blocos: as estratégicas, assim consideradas por abordar os aspectos politico
institucionais do sistema de vigilancia sanitaria, e as operacionais, que apontam para a
implementacdo das principais atividades a serem desenvolvidas.

Tais orientacGes, entendidas e absorvidas em todo o processo de negociacdo, pactuacdo e
execucdo das atividades, cumprirdo o papel de instrumentos estruturantes de um subsistema
de vigilancia sanitaria de ambito nacional que, efetivamente, controle os fatores de risco, fixe
as diretrizes e racionalize os custos.

3.1 - DIRETRIZES ESTRATEGINCAS
3.1.1 - DESCENTRALIZACAO: FORTALECER INSTITUCIONALMENTE A
VIGILANCIA SANITARIA

Na consolidacdo do Sistema Unico de Satde no Brasil, um dos aspectos mais importantes tem
sido o processo de descentralizagdo das acOes de salde. No que se refere a vigilancia
sanitaria, este preceito ficou relegado a um plano secundario. De concreto existiam algumas
iniciativas localizadas em segmentos técnicos especificos, com o objetivo de complementar a
execucdo de acdes de responsabilidade do gestor federal.

Com a edicdo da NOB/SUS/01/96, inicia-se um processo de incorporacdo da vigilancia
sanitaria na agenda politica do SUS que se expressa pela criagcdo de incentivos financeiros
para a area, no bojo do financiamento das acOes e servicos de saude. Se de um lado a
regulamentacdo do PAB/VISA estabeleceu as regras das agdes basicas de vigilancia sanitaria,
de outro, ficou indefinido o procedimento quanto as agdes de média e alta complexidades. O
caminho encontrado pela ANVISA, além da pactuacdo ja incorporada como método no
interior do SUS, foi a construcdo de um processo que deu origem ao Termo de Ajuste e
Metas, instrumento de gestdo especificamente voltado para o processo de descentralizacdo das
acoes de média e alta complexidades.

A consolidacdo da vigilancia sanitaria como subsistema integrado ao SUS pressupde,
inicialmente, o fortalecimento dos demais entes federados que o integram. O desequilibrio
quanto a governanca e governabilidade, que hoje se constata no interior do subsistema de
vigilancia sanitaria, constitui séria ameaca aos propositos de consolidacdo e fortalecimento
dessa area. Este desequilibrio podera se transformar em fator restritivo a sua acdo e, em
muitas ocasioes, justificar acdes isoladas, verticais, autoritarias e, por isto, em desacordo com
os principios que norteiam o Sistema Unico de Sadde.

Para que a descentralizacdo das acfes de vigilancia sanitaria resulte em maior impacto na
protecdo da saude da populacdo, as responsabilidades entre os gestores do SUS devem ser
claramente definidas. Isto quer dizer que essas responsabilidades precisam ultrapassar o
campo das intencdes normativas, muitas vezes cerceadoras da criatividade dos agentes locais
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e direcionarem-se para o estabelecimento de metas de cobertura e defini¢do de indicadores de
desempenho cuja concretizacdo deve ser permanentemente avaliada.

Vigilancia Sanitaria: Descentraliza¢gdo com Equidade no Custeio

Paralelamente ao esfor¢co de apoio a implantacdo das acOes de vigilancia sanitaria no ambito
dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
— ANVISA busca consolidar-se como estrutura de regulacdo, retaguarda técnica e de
coordenacgdo do Subsistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A ANVISA deverd, portanto,
planejar suas acdes de forma a identificar os principais problemas sanitarios que acometem a
populacdo, delineando, conjuntamente com seus parceiros, ac0es que sejam capazes de
enfrentar e superar esses problemas em todo o territorio nacional, dando énfase ao processo de
descentralizacéo.

Os mecanismos de pactuacdo entre as esferas de governo tém sido um dos aspectos mais
importantes para o aperfeicoamento e consolidagdo do SUS. Entretanto, em muitas situacoes,
esses mecanismos necessitam de aperfeicoamento para a adequacao aos principios federativos
previstos na Constituicdo Federal e regulamentados pela Lei n°8080/90. No caso da vigilancia
sanitaria, na medida em que mais de um ente publico concorre para a pratica de uma mesma
acdo, a situagcdo comporta uma complexidade adicional, qual seja, a perfeita sintonia que
possibilite o atendimento, tempestivo, daquilo que é requerido dos atores que compdem o
sistema.

Essas questbes configuram um campo de atuacdo onde as instancias organizacionais do
Sistema Unico de Satde — SUS podem e devem assumir papéis diferenciados de acordo com a
natureza dos problemas em foco, adotando estratégias que variam segundo o cenario politico
e institucional e de acordo com a capacidade de atuacdo de cada nivel de governo.

O modelo de descentralizagdo proposto ndo deve descuidar da integralidade do conjunto de
atividades a ser desenvolvido. Neste sentido, as AcOes Bésicas de Vigilancia Sanitéaria, de
responsabilidade do gestor municipal, anteriormente descoladas das decisdes e dos critérios
de pactuacdo negociados, passam a ser acompanhadas como elementos estratégicos para 0
fortalecimento do subsistema de vigilancia sanitaria. Isto significa 0 engajamento dos trés
niveis de governo no controle dos fatores de risco, independente da complexidade da acéo
demandada.

Entende-se que o desenho proposto, conjugando cooperacdo, participacao e clara defini¢do de
responsabilidades, homologados pela CIB e CIT, permitird avancar qualitativamente na
construcdo do subsistema nacional de vigilancia sanitaria.

3.1.2 - DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS: APRIMORAR O
CONHECIMENTO EM VIGILANCIA SANITARIA

A insuficiéncia de pessoal para exercer adequadamente as funcdes de vigilancia sanitaria
constitui o principal obstaculo a ser superado dentro do processo de descentralizacdo. No
aspecto qualitativo, a evolugdo tecnoldgica exige atualizacdo permanente da forca de trabalho,
sob pena de vir a ser ultrapassada técnica e cientificamente, com prejuizos para a eficacia do
trabalho. No aspecto quantitativo, os obstaculos dizem respeito a composi¢do e manutencdo
da forca de trabalho necessaria a demanda da area, dificultada pelos inUmeros entraves de
natureza burocratica, politica e financeira.

A velocidade e dimensdo das mudancas tecnoldgicas inovam permanentemente as relagdes
entre ciéncia e trabalho e tém impacto na pratica da vigilancia sanitaria. A globalizacdo e a
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reestruturacdo produtiva provocou, nas Ultimas decadas, significativas mudancas tecnologicas
e na organizacdo de bens e servigos. Estas transformacGes ampliam as desigualdades,
provocam a fragmentagédo do trabalho e o distanciamento entre o pensar e o fazer. No caso da
vigilancia sanitaria, muitas mudancas vém ocorrendo no setor regulado. A introducdo de
modernas tecnologias de producdo imprime novo perfil a realidade do trabalho nesta area.

Nos diagnosticos sobre recursos humanos fica patente que o nimero de profissionais que atua
na vigilancia sanitaria é insuficiente. Constata-se, também, que parte significativa desse
contingente de trabalhadores é de nivel médio, sem oportunidades de qualificacdo e esta
concentrado, em sua maioria, nas estruturas municipais de menor porte. Verifica-se, ainda, a
diversificagdo dos tipos de vinculo, coexistindo distintas alternativas que variam do Regime
Juridico Unico, até a terceirizacéo.

Vigilancia Sanitaria: Descentraliza¢cdo com Equidade no Custeio

A precarizacdo nas relacOes de trabalho e a consequente rotatividade de mao-de-obra ndo €
estruturante, ndo favorece a constituicdo de equipes e dificulta o desenvolvimento das agdes e
das praticas de gestdo de recursos humanos. Estes desafios sdo de grande magnitude na
medida em que a natureza das agdes em vigilancia sanitaria requer a atuacdo de equipes
multiprofissionais com enfoque multidisciplinar e capacidade de desenvolver trabalho
intersetorial.

O momento requer profissionais na vigilancia sanitaria que atuem com a visdo mais
abrangente, na perspectiva da promocéo da saude. Constatada a transformacéo qualitativa nas
areas do conhecimento - que exige uma ampliacdo dos enfoques - ao profissional de
vigilancia sanitaria é requerida uma nova postura: ser capaz de criar solucdes rapidas para
problemas novos, bem como de reorganizar os processos de trabalho para a produgdo do
conhecimento, introducdo de novas tecnologias, de novas maneiras de pensar, de novas
praticas de planejar, gerenciar, executar e avaliar as a¢des de vigilancia, que se constituem em
prioridades para uma vigilancia sanitaria que ndo somente responda as demandas da
sociedade, mas se antecipe a elas.

Esta transformacdo que se pretende, somente serd possivel com o investimento em processos
de capacitacdo que permitam uma reflexdo sobre esta pratica cotidiana da vigilancia, aliado a
estruturacdo de uma forca de trabalho permanente e em continuo aperfeicoamento.

3.1.3 - A POLITICA DE FINANCIAMENTO: ADMINISTRAR A ESCASSEZ COM
EQUIDADE NA DISTRIBUICAO

O financiamento da saude publica é de responsabilidade conjunta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, conforme preceitua o Paragrafo Unico do Artigo 198 da
Constituicdo Federal. Dada a escassez de recursos para a Vigilancia Sanitaria, estruturar seu
financiamento de maneira adequada é uma tarefa primordial. Muitas sdo as acGes a serem
pactuadas entre os gestores, poucos sao 0s recursos disponiveis para financiar tais acfes e
avancar na regulacdo, no controle e na avaliacdo de produtos e servicos. A Emenda
Constitucional n® 29, que promove a vinculagdo de recursos minimos para a saude nos
orcamentos da Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal, ainda ndo trouxe nenhum
reflexo significativo para a &rea de vigilancia sanitaria.

O financiamento da vigilancia sanitaria deve reforgar o propoésito de se consolidar a reversao
da logica do pagamento por procedimento. Para que a vigilancia sanitaria possa controlar os
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fatores de risco inerentes a produtos e servigos, ndo interessa a visdo parcial de uma operagéo
isolada, sobre uma Unica atividade e/ou procedimento. Interessam, isto sim, operacdes e acdes
norteadas por parametros de cobertura capazes de controlar os riscos associados ao conjunto
das atividades e ao universo de estabelecimentos existentes.

Assim sendo, buscando uma maior eficiéncia alocativa de recursos financeiros para estados,
municipios e o Distrito Federal, os repasses para esses gestores se dardo da seguinte forma:

e Repasse Fundo a Fundo, regular, mensal e automatico para estados e municipios;

e O valor do repasse sera o resultado do somatorio das seguintes parcelas:

e valor per capita, calculado a razdo de R$ 0,15 (quinze centavos) por habitante/ano; valor
proporcional a arrecadacdo das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS;

e Para o Municipio que pactuar a execucao das a¢fes de Média e Alta Complexidade, o valor
a ser repassado contemplara: (i) valor de R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano a ser deduzido
do teto global resultante do critério per capita por Estado; (ii) R$ 0,10 (dez centavos) per
capita/ano alocado pela ANVISA;

Vigilancia Sanitéaria: Descentralizagdo com Equidade no Custeio

e Os recursos destinados aos Municipios para execucdo das acdes serdo repassados pelo
Fundo Nacional de Saude - FNS diretamente ao Fundo Municipal de Saide — FMS, ap6s
aprovacao da CIB, em conta especifica;

e Os valores apurados para repasses referentes as Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria — TFVS, instituidas pela Lei n°® 9782/99, serdo estabelecidos anualmente, mediante
Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA,;

e A contrapartida dos Estados, Distrito Federal e Municipios devera ser em valor equivalente
a, no minimo, o0 mesmo percentual que vinha sendo aplicado no ano anterior e nunca inferior
ao limite estabelecido anualmente nas respectivas leis de diretrizes orcamentérias.

Como estratégia de gerenciamento do Termo de Ajuste e Metas, seré criado um FUNDO DE
COMPENSACAO EM VISA, administrado pela ANVISA, ao qual todos os gestores terdo
direitos iguais de acesso. O Fundo ter4& como fonte Unica os recursos destinados e ndo
transferidos aos Estados, Municipios e Distrito Federal, cujas contas se apresentem com
saldos superiores a 40% dos recursos repassados semestralmente, e que ndo cumprirem o
cronograma pactuado da execucdo financeira. Considerar-se-4& como saldo, para efeito de
composi¢do do FUNDO, os recursos financeiros em conta bancéria, excluidos os recursos
comprovadamente empenhados e os efetivamente comprometidos. Quando o saldo apurado
for superior a 40% do valor total repassado no periodo, o Fundo Nacional de Salde
suspendera, por solicitacdo da ANVISA, o repasse mensal, até que o gestor em questdo
comprove utilizagdo dos recursos e apresente saldo inferior a 40%. Os recursos nao
transferidos por forca deste instrumento serdo retirados do cronograma de repasse e as
unidades federadas, das quais estes forem suspensos, ndo terdo mais direitos sobre o0s
mesmaos.

Os recursos financeiros deste Fundo serdo utilizados para financiar projetos demandados
pelos gestores do SUS para, entre outros, apoiar o processo de gestdo e descentralizacdo das
acOes de vigilancia sanitaria. Estes projetos serdo encaminhados pelas respectivas CIB,
analisados pelo COMITE CIT/VISA e aprovados pela CIT. Os critérios de elegibilidade e
acesso aos recursos do Fundo serdo indicados pelo Comité de Vigilancia da CIT e aprovados
pela CIT.
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O atendimento das solicitagcbes encaminhadas, observados os critérios definidos, sera
determinado pela ordem de chegada do pleito e sua aprovacgdo associada ao cumprimento dos
compromissos do gestor estadual ou municipal com o Ministério da Saude.

3.2 - DIRETRIZES OPERACIONAIS

3.2.1 - INSPECAO SANITARIA: INSTRUMENTO PARA O CONTROLE SANITARIO
MEDIANTE PARAMETROS AJUSTADOS AOS PADROES DE SEGURANCA
EXIGIDOS

Um dos principais instrumentos utilizados pela vigilancia sanitaria para a protecdo e
promocédo da salde da populacdo é a inspe¢do sanitéria de produtos e servicos. Considerada
importante ferramenta para o controle sanitario, porque avalia a qualidade dos processos e sua
reprodutibilidade na obtencdo de produtos e servigos seguros e eficazes, ela assume papel
preponderante para 0 combate e a prevencao de praticas negligentes e ilegais que expdem a
populacéo a riscos e danos.

A inspecéo sanitaria deve transcender a mera formalidade burocrética, cartorial, por ocasido
das renovagdes de alvaras de funcionamento de empresas e estabelecimentos de saude e se
voltar, prioritariamente, para os problemas de maior expresséo sanitaria e para a prevencgdo de
problemas que requeiram acompanhamento continuo.
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Entende - se por inspecdo sanitaria (fiscalizacdo sanitaria): “O conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos, de competéncia das autoridades sanitarias, que visam a
verificacdo do cumprimento da legislagdo sanitaria ao longo de todas as atividades
desenvolvidas pelos estabelecimentos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.”

Ha necessidade de reforcar a diferenca de conceito de inspecdo e reinspecdo sanitaria. Na
pratica eles tém se misturado e se sobreposto, o que vem impedindo a comprovacdo do
resultado das adequacdes realizadas pelos estabelecimentos de saude e pelas empresas, bem
como as dificuldades e os avangos no cumprimento dos regulamentos técnicos sanitarios. A
programacdo destas acBes deve considerar 0 risco sanitario dos processos a serem
inspecionados, o historico dos estabelecimentos frente a vigilancia sanitaria e a capacitacdo
técnica dos inspetores que executardo as acoes.

A Inspecdo Sanitéria, portanto, objetiva avaliar a garantia da qualidade dos produtos e
servigos prestados, orientar para melhorias e intervir nas irregularidades, visando a prevencéo
de agravos a satde da populacéo.

Por reinspecéo entende-se: “A inspecao de retorno para a verificagdo do cumprimento das
adequac0es apresentadas pelos estabelecimentos inspecionados™.

As inspecdes, de acordo com suas caracteristicas, podem ser classificadas como:

a) Inspecdo para Liberacéo da Licenca de Funcionamento.

(Alvara Sanitario/Autorizacdo de Funcionamento/Autorizacdo Especial de Funcionamento)

E aquela que ocorre ap6s a analise e aprovacdo da documentagio entregue ao Orgéo de
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal para verificacdo das condicGes técnicas
operacionais, com o objetivo de liberar a Licenca de Funcionamento do estabelecimento.
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b) Inspecdo para Renovagdo da Licenga de Funcionamento/Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo. E aquela definida a partir de um planejamento do Servico de
Vigilancia Sanitaria, devendo ser anual, em conformidade com a Lei n. © 6.437/77, para
renovacdo de Alvara Sanitario. Ocorre periodicamente e é priorizada segundo o enfoque
de risco sanitério.

c) Inspec¢éo para Apuracdo de Denuncia/lnvestigacio de Desvios de Qualidade.
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Apuracdo de irregularidades e dos desvios de qualidade que foram ou nédo objeto de
denuncia.

Os requisitos basicos a serem considerados para o planejamento de acbes de inspecdo
sanitéria séo:

(i) Conhecimento e dominio da legislacdo sanitaria inerente a cada area de inspec¢éo por parte
da equipe encarregada;

(i) Padronizagéo de procedimentos por area objeto de inspec¢éo;

(iii) Padronizacdo de instrumentos e roteiros especificos segundo a natureza do objeto e do
local inspecionado com a incorporacdo da avaliacdo dos pontos criticos de controle relativos a
cada tipo de estabelecimento;

(iv) Fluxo, periodicidade e freqliéncia da inspecdo por objeto e local inspecionado;

(v) Competéncia e composicao técnica de equipe encarregada pela inspecao sanitaria,
preferencialmente equipes multidisciplinares, de forma a propiciar uma avaliacdo

criteriosa e abrangente;

(vi) Formacéo e capacitacdo tecnica de pessoal para esta finalidade.

Estes fatores deveréo ser considerados no planejamento das agdes, pois sdo fundamentais para
a credibilidade e respeitabilidade do processo de inspecdo sanitaria. Assim, o alcance das
metas a serem estabelecidas deve estar adequado a capacidade operacional do sistema local de
vigilancia sanitaria. Qualquer problema sanitario identificado que extrapole a capacidade do
sistema local de supera-lo por seus proprios recursos devera envolver os demais atores no seu
enfrentamento e na sua resolugdo, caracterizando assim, uma atuacdo consubstanciada na
integrac&o de recursos e solidaria entre os entes federados.

Deste modo, o gestor responsavel pela acdo de inspecdo sanitaria em determinado nivel,
deverd demonstrar uma capacidade de aglutinar recursos entre os trés entes federados e
também ser capaz de superar as eventuais dificuldades de ordem administrativa e técnica —
como a desproporcionalidade entre o numero de estabelecimentos a inspecionar e 0 nimero
de técnicos capacitados, apontando para solu¢bes que contemplem a identificacdo dos
recursos mobilizveis em outros locais para essa fungao.

3.2.2 - ESTRUTURA LABORATORIAL

O laboratério é parte integrante da estrutura de vigilancia sanitaria e instrumento
imprescindivel para o controle sanitario de produtos para a saude. Pelas analises fiscais e de
controle de qualidade, ele atua como retaguarda cientifica e tecnoldgica para as acdes de
inspecao.

A informacéo analitica funciona como importante subsidio para direcionar investigacdes de
grande complexidade em vigilancia sanitaria. O monitoramento da qualidade dos produtos
para a saude comercializados, que tem como finalidade a checagem da manutencdo das
especificacBes técnicas apresentadas no registro sanitario, também é atribuicdo e importante
contribuicdo dos Laboratorios de Saude Publica.
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Para assegurar a precisdo e a qualidade cientifica que confiram incontestabilidade dos laudos
analiticos emitidos, instrumento legal para fundamentar a¢6es de vigilancia, ha necessidade de
uma estrutura laboratorial com equipamentos modernos, metodologias analiticas validadas,
procedimentos operacionais para todas as suas atividades, padrdes de referéncia e pessoal
técnico capacitado.
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Para tanto, existe a necessidade de investimentos e a incerteza quanto ao seu financiamento,
apontados como fatores restritivos ao funcionamento dos Laboratdrios. Estas unidades do
subsistema devem estar aptas para atender as demandas geradas pela vigilancia sanitaria,
contribuindo para consolidar o processo de descentralizacdo das acdes.

3.2.3 - SISTEMA DE INFORMACOES

A consolidacdo de um sistema de informacgdes em vigilancia sanitaria € uma necessidade
estratégica dada a dimensdo que essa area representa para a saude publica. A tomada de
decisdo em tempo habil e a implementacdo de politicas sanitarias devem estar apoiadas em
informac@es oportunas e confidveis, que possibilitem uma maior integracédo entre os trés entes
federados, proporcionando a estes um processo de critica permanente de causas e
consequéncias, além de assegurar transparéncia e efetivo controle social das praticas
sanitarias.

Por outro lado, a organizacdo e o planejamento das ac¢Ges de vigilancia sanitaria requerem a
existéncia de um cadastro atualizado de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
cada local. Estes cadastros devem ser sistematicamente atualizados de tal modo que os dados
possam ser compartilhados pelos gestores e as informacGes sejam corretas e verdadeiras.

Atualmente ndo existe um cadastro confiavel o que gera uma série de distor¢es quanto aos
dados utilizados pelos agentes locais para elaborarem seu planejamento de curto, médio ou
longo prazos. O resultado dessa desinformacdo € a divergéncia constante das informacdes
existentes nos Estados, Municipios e Distrito Federal sobre o grau de cobertura obtida com as
inspecdes realizadas.

A articulacdo das préaticas de acompanhamento da execucdo do Termo de Ajuste com as
iniciativas de implementacdo de sistemas em constru¢do como é o caso das informagdes de
pos mercado, geradas a partir de notificacdes de servicos de saude, projeto hospitais sentinela
e servicos colaboradores, se encaminhard para a efetivagdo de um sistema de informacGes
com a participacdo dos trés entes federados. A utilizacdo do sistema € fundamental para
direcionar ac¢Bes de vigilancia sanitéria, orientar fiscalizacbes a empresas e dar resposta a
sociedade a respeito de medidas sanitarias relacionadas aos problemas de desempenho ou
seguranga de produtos de saude identificados e notificados.

3.2.4 - TOXICOLOGIA

O objetivo principal desta area é implantar e fortalecer os servigos desenvolvidos pelos
Centros de Informacdo Toxicoldgica como forma de subsidiar as acdes de Vigiléncia
Sanitéria. Aqui, inclui-se a necessidade de garantir os servi¢os de informacdo toxicoldgica
voltados a prevencdo, protecdo e promocao da salde dos que estiverem expostos a riscos de
natureza toxicolégica provocados por animais peconhentos, pelos medicamentos, por
domissanitarios, plantas toxicas, cosméticos, agrotoxicos, poluentes industriais, produtos
qguimicos em geral e outras substancias potencialmente agressivas para 0 ser humano e ao
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meio ambiente. Da mesma forma, objetiva-se a ampliacéo e difusé@o do conhecimento tecnico-
cientifico no campo da toxicologia, aprimorando as a¢des de Vigilancia Sanitaria.

Desta forma, tornam-se necessarias a implantacdo, a institucionalizacdo e a disponibilizacdo
dos meios necessarios ao funcionamento dos Centros de Informacdo Toxicologica, como
parte integrante do SUS, de acordo com critérios pactuados entre a ANVISA e os demais
entes que participam desta rede com vistas a implementar o Sistema Nacional de Informacao
Toxico-farmacolodgica (SINITOX).

Somente a partir da estruturacdo de um sistema integrado nacionalmente é que se podera obter
informacdes de eventos toxicoldgicos para subsidiar o processo de tomada de decisdo.

Vigilancia Sanitéaria: Descentralizagdo com Equidade no Custeio

3.2.5 - VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS DE SAUDE: TECNO, FARMACO E
HEMOVIGILANCIA

Entende-se por vigilancia de produtos de saude um conjunto de acBes visando a seguranca
sanitaria de medicamentos e tecnologias aplicadas na area da satde, por meio da avaliagdo do
seu desempenho quando da sua comercializacdo. Esta acdo fundamentara andlises rotineiras
sobre a relacdo entre os beneficios e riscos da introducdo ou permanéncia dos medicamentos e
tecnologias no mercado além de embasar as revalidacdes subsequentes, orientando a tomada
de decisdo sanitéria, e funcionando como base de informacéo de retroalimentagdo do processo
de registro. A monitorizacdo de eventos adversos relacionados a produtos de saude, além de
observar o mercado, tem como objetivo a maior promogdo do uso seguro e racional de
medicamentos e tecnologias, na busca da reducdo da morbi-mortalidade e do aumento da
qualidade de vida da populagdo usuaria.

A dificuldade em se obter notificacfes de reagdes adversas, agravos e queixas técnicas sobre
medicamentos e tecnologias para a saude &€ uma realidade e compromete a atuacdo da
Vigilancia Sanitaria. A estratégia do projeto Hospitais-Sentinela, implementada pela Anvisa
para a monitorizacdo do desempenho e seguranca de produtos de saude, reine uma rede de
hospitais terciarios distribuidos em todo o Pais. Esta parceria, devidamente motivada e
qualificada, notificara os eventos adversos e queixas técnicas de produtos de salde, sejam eles
materiais, medicamentos, saneantes, Kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-
hospitalares.

A ANVISA prop0e, até dezembro de 2003, a implantacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria P6s-Comercializacdo que estara completo com a inclusdo ativa e imprescindivel das
vigilancias estaduais e municipais. Tal iniciativa voltard a sua atencdo para 0 momento do
registro no sistema das notificacbes de eventos, passando pela tomada de providéncias e
comunicacdo ao sistema das acdes de sua esfera de competéncia.

A criacdo de Centros Estaduais de Vigilancia de Produtos de Saude, a exemplo das Geréncias
de Risco Sanitario e Hospitalar criadas nos hospitais participantes da rede sentinela, facilitara
a comunicacdo entre a ANVISA, as vigilancias sanitarias e a Rede Sentinela, e colaborara na
andlise de causalidade dos eventos notificados e no interesse da eficiéncia e rapidez na
apuracdo e conclusdo dos casos. Nestes Centros deverdo se concentrar agdes de
farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia.

3.2.6 - OUVIDORIA: O CONTROLE DO USUARIO
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A Ouvidoria vem se mostrando importante instrumento de comunicagdo com 0s usuarios no
encaminhamento de suas reclamacgdes, denuncias, sugestdes e elogios. Grande parte da
demanda refere-se a agdes tipicamente locais, de responsabilidade das vigilancias estaduais e
municipais. Algumas coordenagfes estaduais e municipais possuem ouvidoria em sua
estrutura ou sdo beneficiarias de ouvidorias das respectivas secretarias de salide ou dos
governos. A exemplo do esfor¢o desenvolvido no sentido de construir o subsistema nacional
de Vigilancia Sanitaria em uma rede integrada, urge estimular, também, a constituicdo e
funcionamento de ouvidorias a fim de abrir, em todas as instancias do sistema, canais de
comunicacdo préprios que ampliem a participacdo do usuario e, em consequéncia, possibilite
o aprimoramento do controle social. A ouvidoria &, pois, entendida como importante
instrumento de controle social, na medida em que aproxima o cidaddo pela observacédo da
acao concreta promovida pelo aparelho de estado, e estabelece a possibilidade de melhoria da
prestacdo dos servigos de protecdo a salde.
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Juntamente com as outras instancias de controle, a ouvidoria tem contribuido para a
consolidacdo do subsistema de vigilancia sanitaria. Estas estruturas tém nascedouro no texto
constitucional e, no caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na prépria Lei que a
instituiu. Recomenda-se, dessa forma, que ouvidorias sejam criadas no interesse de
cumprirem o importante papel de instrumento de controle.
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4 - PROGRAMACAO E PACTUA(}%O DAS ATIVIDADES: VISANDO
O FORTALECIMENTO DA GESTAO EM TODOS OS NIVEIS DO
SISTEMA

A elaboracdo da programacdo nos Estados e Distrito Federal deve ser um processo de
natureza participativa e por consequéncia obedecer ao rito e ritmo das construcdes coletivas,
como estratégia fundamental para o aprimoramento do processo de implantacdo e
fortalecimento da vigilancia sanitaria nos Estados, Municipios e Distrito Federal. A
elaboracdo da programacdo propriamente dita, ou do plano de acdo, deverd obedecer ao
exame da realidade em cada estado e em cada municipio, para que se estabeleca plano de
trabalho com as acdes e respectivos indicadores para 0 monitoramento e acompanhamento.
Estados, Municipios e Distrito Federal encontram-se em situagdes bastante diferenciadas no
que diz respeito a presenca de estabelecimentos industriais, comerciais e assistenciais de
salde em seus territorios. Apenas um numero restrito de Municipios apresenta grande
concentracdo de atividades de meédia e alta densidade tecnoldgicas, sujeitos a regulacéo e
controle da vigilancia sanitaria. Ou seja, existe um numero significativo de Municipios que
ndo possui nenhum estabelecimento em que se possa realizar agdes classificadas como de
média ou alta complexidades. Decorre dai a diferenciacdo do pacto para a descentralizacéo
das acOes de vigilancia sanitaria propugnado pelo Termo de Ajuste, a ser consignada no
momento da

elaboracdo da programacao pactuada na CIB.

Embora as competéncias dos trés niveis de governo estejam regulamentadas por leis
especificas, davidas sdo sempre suscitadas entre 0s gestores sobre o que é de responsabilidade
de cada ente federado. Estabelecer com clareza esses limites é de fundamental importancia
para melhor aproveitamento dos recursos disponiveis, evitando o paralelismo de atuacdo e
obtendo melhores resultados.
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A programacdo devera traduzir as responsabilidades de cada gestor no &mbito do subsistema
de vigilancia sanitaria, em cada Estado, e cada Municipio, observara as competéncias de cada
um em seu espaco de atuacdo e, principalmente, sua capacidade operacional para executar as
acOes pactuadas. Neste particular, a Comissdo Intergestores Bipartite — CIB assume papel
preponderante para a consolidacdo de um processo de planejamento participativo e
programacao integrada entre os gestores. Cabera a CIB a aprovacgdo da programacao pactuada
da vigilancia sanitaria, definindo e orientando as responsabilidades e obrigacdes de cada
gestor na execucdo das atividades de média e alta complexidades, bem como na alocacdo de
recursos correspondentes, de acordo com os critérios definidos pela Comissdo Intergestores
Tripartite — CIT.

A Portaria SAS/MS n° 18 de 21/01/99 definiu a hierarquizacdo das aces de vigilancia
sanitaria em basica, média e alta complexidade. Esta definicdo vincula as acdes
hierarquizadas as modalidades de gestdo habilitadas. Em particular, no que se refere aos
Municipios, em muitas ocasides ndo se encontra correspondéncia entre a hierarquia das acdes
de vigilancia e a modalidade de habilitag&o.

Tal circunstancia € utilizada como justificativa para protelar decisdes ou retardar pactuacao
sobre a descentralizacdo em vigilancia sanitaria. Entretanto, mesmo nao atendendo
completamente as exigéncias da area, essa hierarquizacdo podera ser o ponto de partida para
uma discussdo mais pragmatica no interior da CIB, definindo o que deve ser assumido como
atribuicbes de cada um dos gestores envolvidos e escalonando as atividades pactuadas em
funcdo das realidades de cada instancia gestora.

A definicdo dos municipios que pactuardo as aces de média e alta complexidade serd de
responsabilidade exclusiva da CIB, cabendo ao Comité Consultivo de Vigilancia Sanitéria,
criado pela PT MS/SE/GAB N° 304, de agosto de 2002, no ambito da Tripartite, o papel de
afericdo dos critérios aplicados para homologacdo da CIT. Os critérios a serem observados
sdo:

1. formalizagdo do pleito pelo gestor municipal a Comissédo Intergestores Bipartite;

2. aprovacao da adesdo pela CIB;

3. programacdo das atividades de Média e Alta Complexidade a serem executadas pelo
municipio;

4. comprovacao de estrutura e equipe técnica compativel com as atribui¢des pactuadas;

5. comprovacdo da abertura de conta especifica no Fundo Municipal de Salde para repasse
dos recursos financeiros correspondentes.

Para a programacdo das atividades de vigilancia sanitaria foram definidos novos parametros
para a inspec¢do advindos de diretrizes complementares estabelecidas em fun¢do dos riscos
intrinsecos, presentes nos mais variados estabelecimentos, segundo o porte e a tecnologia
utilizada. Os parametros e a freqtiéncia das inspe¢des sanitarias utilizadas para a pactuacdo do
Termo de Ajuste e Metas em vigéncia necessitavam de revisao para se ajustarem aos padrdes
de seguranca, exigidos atualmente para garantir seguranca sanitaria de produtos e servigos a
disposicao da populacéo.

Para a elaboracdo do plano de trabalho, quando serdo fixadas as metas e respectivos
quantitativos, devera ser observado que as definicdes de cobertura e frequéncia de realizacédo
de inspecdes sanitarias, excetuadas as situacdes emergenciais, deverdo ser pactuadas em
funcdo do risco sanitario potencial que a atividade ou produto encerra. A cobertura e a
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freqliéncia ideal para as inspecdes também deverd variar conforme o ramo e a tecnologia
empregada pela atividade, associados ao grau de risco.

4.1 - SERVICOS DE SAUDE

Para os servicos hospitalares e extra-hospitalares foram definidos pardmetros anuais de
cobertura, de acordo com a complexidade tecnoldgica utilizada por estes servigos e os fatores
de risco envolvidos em cada atividade.

4.1.1 - SERVICOS HOSPITALARES

Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)

1 - Unidades hospitalares que possuam, exclusivamente ou ndo, servi¢os de: Obstetricia, UTI, Urgéncia /
Emergéncia e cirurgias de grande porte. 100,0

2 -Demais Unidades com internacao ou cirurgias. 40,0

3 — Hospitais Psiquiatricos 100,0

4.1.2 - SERVICOS DE APOIO DIAGNOSTICO E TERAPEUTICO

4.1.2.1 - TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA E QUIMIOTERAPIA
Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)

INTRA HOSPITALAR EXTRA HOSPITALAR

1 - Servicos de Terapia Renal Substitutiva 100,0 100,0

2 - Servigos de Quimioterapia 100,0 100,0
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4.1.2.2 - RADIAC@ES IONIZANTES

Descricdo das Acdes Meta anual de cobertura (%)

INTRA HOSPITALAR EXTRA HOSPITALAR

1- Servigos de radiodiagndstico médico que utilizam contraste injetavel (tomografia, radiologia intervencionista,
hemodindmica) ou realizam mamografia. 50,0; 50,0

2 - Demais servicos de radiodiagnostico médico. 20,0 20,0

3 - Servicos de radiodiagndstico odontolégico que realizam exames extra-orais. 20,0 20,0

4 - Servigos de medicina nuclear 100,0 100,0

5 - Servicos de radioterapia100,0 100,0

4.1.2.3 - LABORATORIOS CLINICOS
Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)
INTRA HOSPITALAR EXTRA HOSPITALAR

1 - Laboratérios Clinicos 30,0 30,0

2 - Postos de Coleta 30,0 30,0

4.1.3 - SERVICOS DE HEMOTERAPIA E BANCOS DE CELULAS E TECIDOS

As inspecdes estabelecidas para os servicos de Hemoterapia deverdo contemplar todos os
servigos existentes de niveis I, I, 111 e 1V, independente de sua personalidade juridica ou
entidade mantenedora. Convém salientar que ndo existem servicos de hemoterapia
classificados como Agéncia Transfusional — AT 1.

Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)

Servicos de Hemoterapia (De acordo com a Classificagdo da RDC — ANVISA N° 151 de 02.08.01)

1 - Niveis I e Il ( Hemocentro Coordenador — HC / Hemocentro Regional — HR / Nicleo de Hemoterapia — NH)
2 - Nivel Il (Central de Triagem Laboratorial de Doadores — CTLD / Unidade de Coleta e Transfusdo — UCT /
Unidade de Coleta — UC)

3 - Nivel IV (Agéncia Transfusional - AT) 100,0

4 - Banco de Células de Corddo Umbilical 100,0

5 - Banco de Medula Ossea 100,0

6 - Banco de Olhos 100,0

Vigilancia Sanitaria: Descentralizacdo com Equidade no Custeio
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4.2- PRODUCAO E CONSUMO DE ALIMENTOS

Na producdo e consumo de alimentos foram considerados aqueles grupos de alimentos de
maior risco para a populacdo. Esta classificagdo tem como referéncias os aspectos peculiares
de producéo.

Descricdo das Acdes Meta anual de cobertura (%)

1 - Industrias Processadoras de Palmito em conserva 100,0

2 - Industrias Beneficiadoras de Sal para consumo humano 100,0

3 - Industrias Processadoras de Gelados Comestiveis 30,0

4 - IndUstrias de Amendoins Processados e Derivados 100,0

5 - Industrias Processadoras de Frutas e ou Hortalicas em conserva. 50,0

6 - Cozinha Industrial 10,0

7- Demais Industrias de Alimentos 10,0

8 - MONITORAMENTO:

Monitoramento de Alimentos (ldentificagdo nos Estados dos produtos prioritarios considerando-se o perfil
epidemioldgico dos agravos a eles relacionados) 150 amostras / ano / Estado

4.3- MEDICAMENTOS E DEMAIS PRODUTOS

Na industria farmacéutica a énfase sera para agqueles segmentos produtores de medicamentos
essenciais para o publico consumidor e também segmentos produtores de medicamentos de
suporte para agdes estratégicas desenvolvidas pelo Ministério da Salde no combate a
endemias e doencas que requeiram tratamentos padronizados e continuos.

Para 0s demais segmentos deste mercado — cosméticos, farmécias, drogarias e
distribuidoras/importadoras de medicamentos sujeitos a controle especial — a inspecgéo
sanitaria se caracterizara por uma vigilancia tipo prospectiva, com cobertura variavel a
depender da regido e/ou Estado onde esteja situado. Assim, as inspecdes sobre a distribuicéo,
transporte, acondicionamento e comercializacdo de produtos sera realizada de modo a facilitar
a identificacdo e a intervengdo sobre os pontos de maior vulnerabilidade dessa rede. Em
alguns casos, a atuacdo integrada com outros setores fora do campo de abrangéncia da
vigilancia sanitéria sera imprescindivel para o éxito dessa agéo.

Para a industria de produtos para a saude (correlatos) serdo adotados 0S mesmos
procedimentos utilizados para a industria de medicamentos, com iguais parametros para a
inspecdo e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo.

4.3.1 - EMPRESAS PRODUTORAS DE MEDICAMENTOS

Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)

1 - Solucbes parenterais de pequeno (inclusive citostaticos e oncologicos ) e grande volume 100,0
2 - Solugdes estéreis oftalmicas 100,0

3 - Contrastes Radioldgicos 100,0

4 - Horméonios 100,0

5 - Bioldgicos — Priorizando Imunobiol6gico/hemoderivados 100,0

6 - Medicamentos especificos dos programas estratégicos do Ministério da Saide (Saude Publica) 100,0
7 - Antibidticos 100,0

8 - Fitoterapicos e Homeopaticos 50,0

9 - Anti-sépticos 50,0

10 - Demais Industrias Farmacéuticas 50,0

432 - COMERCIO FARMACEUTICO E EMPRESAS PRODUTORAS DE
SANEANTES E COSMETICOS

Descricdo das Ac¢des Meta anual de cobertura (%)

1 - Farmacias de Manipulacédo

1.1. Injetaveis, colirios, antibioticos, horménios e psicotrépicos 100,0

1.2. Nutricdo parenteral extra-hospitalar(*) 100,0
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1.3. Demais manipulagdes 50,0

2 - Distribuidora e importadora de medicamentos . 100,0
3 - Distribuidoras/Importadoras de insumos sujeitos a controle especial 100,0
4 - Distribuidora e Importadora de Insumos Farmacéuticos
4.1. Com Fracionamento de Insumos Farmacéuticos 100,0
4.2. Sem Fracionamento de Insumos Farmacéuticos 50,0
5 - Empresas fabricantes de Saneantes.

5.1. Risco 1 20,0

5.2. Risco Il - Uso hospitalar 100,0

5.3. Demais Empresas — Risco 11 50,0

6 - Empresas fabricantes de Cosméticos

6.1. Risco 1 20,0

6.2. Risco 11 50,0

(*) Quando a nutrigcdo parenteral for realizada em hospitais estara contida na programacao dos
Servicos de Saude.

4.3.3—- TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Descricio das Ag0es Meta anual de cobertura %

1 - Empresa produtora: (RDC — ANVISA N° 185 / 2001) Produtos médicos, classe 2 Produtos médicos, classe 3
e 4 20,0 100,0

2 - Empresa produtora — Produtos para Uso In Vitro - Portaria n® 08/MS/SVS de 23/01/1996. Grupos B, C e D.
100,0

3 - Empresa Distribuidora de Produtos Médicos - RDC — ANVISA N° 185 / 2001. Grupos 3 e 4. 50,0

4 - Empresa Distribuidora e importadora de kits diagndésticos in vitro - Portaria n® 08/MS/SVS de 23/01/1996.
Grupos B, Ce D. 50,0

5 - Empresa de esterilizacdo e reprocessamento de artigos médicos. 100,0 Vigilancia Sanitaria: Descentralizagéo
com Equidade no Custeio 20

5- APOIO INSTITUCIONAL DA ANVISA

A participacdo da Unido na execugdo direta de acOes de vigilancia, face ao processo de
descentralizacdo, é gradativamente substituida pela organizacdo dos servicos nos Estados,
Distrito Federal e Municipios. Afora as acfes de vigilancia sanitaria de
portos/aeroportos/fronteiras e registro de produtos, a Anvisa, pelas suas atribuicdes de
coordenacdo do subsistema, a0 mesmo tempo em que fomenta, via incentivos financeiros, a
organizacdo da prestacdo de todos os servicos de vigilancia sanitaria, compromete-se a
oferecer o0 suporte necessario para a realizacdo das a¢Oes pactuadas com os Estados, Distrito
Federal e Municipios, especialmente aquelas consideradas de média e alta complexidades.
Este suporte sera sempre resultado de diagndstico comum entre as instancias que pactuam o
Termo de Ajuste e devera perseguir, ndo somente o objetivo de realizacdo da acdo pactuada
propriamente dita, mas, principalmente, a organizacdo permanente do respectivo servico, de
modo a possibilitar a assuncao das respectivas responsabilidades.

O apoio técnico e institucional da ANVISA as Coordenac6es Estaduais, do Distrito Federal e
Municipais é elemento imprescindivel para a consolidacdo do subsistema nacional de
vigilancia sanitaria e consecucdo dos objetivos finalisticos do Termo de Ajuste e Metas. As
Unidades da Federagdo deverdo ser agrupadas pelas semelhangas no tocante as demandas que
apresentem, pela variedade de servicos cadastrados e as dimensdes dos parques industriais
instalados, atendendo assim a racionalidade que promova a otimizagdo na utilizagdo dos
recursos.

6 — ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

O processo de acompanhamento e avaliacdo deve ser realizado em permanente articulacédo
com Estados, Municipios e Distrito Federal, incorporando a avaliacdo da qualidade e impacto
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das medidas adotadas, ndo se restringindo a formalidade de instrumentos de controle
guantitativos. A auséncia de avaliacdo rotineira e sistematica das acGes executadas pelos
diferentes niveis de governo traz muitas incertezas quanto a eficacia dos resultados
apresentados.

Um sistema de acompanhamento informatizado e interligado aos Estados e Municipios é
condicéo essencial para a gestdo e controle dos riscos inerentes a cada atividade ou produto de
interesse da vigilancia sanitaria, que garanta o fornecimento periddico de informacoes,
atendendo as diferentes necessidades dos gestores, subsidiando a tomada de decisdo e
orientando a avaliacdo das acdes executadas.

Além do acompanhamento a ser realizado pelas CIBs, propde-se a realizacdo de trés
encontros especificos a serem realizados durante o periodo de vigéncia do TAM. Esses
encontros de avaliacdo do desenvolvimento do TAM poderdo ter um recorte regional ou outro
mais adequado aos resultados que se propde obter. O primeiro encontro teria como objetivo
principal discutir a operacionalizacdo do conjunto de metas estabelecidas e as distintas
estratégias de cooperacdo entre a ANVISA, os Estados, Municipios e Distrito Federal. O
segundo, a ser realizado na metade do periodo de execucdo, teria como objetivo estabelecer
uma avaliacdo parcial de resultados e a revisdo/adequacdo de metas e estratégias. O terceiro,
ao final do periodo, objetivara realizar um balanco de todo o processo e definir as mudancas
que se fardo necessarias para a proxima pactuacao.

O acompanhamento planejado devera funcionar como préatica permanente de avaliacdo da
execucdo das acdes. O ato de acompanhar devera ser absorvido pelo seu carater educativo,
como prolongamento do processo de pactuacdo. As importantes indagacdes de carater
contabil financeiro

sdo insuficientes para a garantia dos resultados que se pretende atingir.
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ANEXO E - Antidotos (texto produzido pelo Grupo de Trabalho de Antidotos da
RENACIAT)

ANTIDOTOS

Proposta para criacdo de um programa nacional de aquisicdo e distribuicdo de antidotos,
coordenado pela GGTOX/ANVISA e desenvolvido em colaboracdo com a REDE NACIONAL
DE CENTROS DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA

Introdugéo

Os antidotos podem desempenhar um papel importante no tratamento da intoxicacdo. O uso
apropriado dos antidotos e de outros agentes pode efetivamente realcar a eliminacdo e
neutralizar as agdes toxicas do veneno. Assim como, os cuidados com boas técnicas de
suporte e eliminacdo podem também, restaurar um paciente intoxicado e estabilizar suas
funcdes vitais.

Em determinadas circunstancias os antidotos podem significativamente reduzir as aces
médicas da forma de tratar um paciente, encurtando o periodo da terapia, e, em alguns casos,
evitando a sua morte. Também reduzem a sobrecarga dos servigos de salde gerenciando 0s
casos de intoxicacdo. Nas areas remotas ou de baixa complexidade, e particularmente nos
paises em desenvolvimento que carecem de adequacfes para um bom cuidado de suporte, 0s
antidotos sdo o tratamento de escolha no tratamento das intoxicagdes.

Os profissionais de salde, principalmente os médicos expressam frequentemente a
preocupacdo sobre a dificuldade de obter determinados antidotos em uma emergéncia. Esse
assunto vem despertando interesse em todo o mundo, e instituicées como a IPCS e o EC,
estdo empreendendo um projeto para avaliar a eficacia dos antidotos e incentivar sua
disponibilidade.

Antidoto por definicdo € considerado como uma substancia terapéutica usada para neutralizar
a acdo de um tdéxico de um determinado xenobiotico. Os antidotos impedem a absor¢cdo dos
venenos, aumentam a sua eliminacdo, ou neutralizam seus efeitos no organismo.

Consideracdes cientificas, técnicas, econdmicas e administrativas assim como, consideracdes
de tempo e demograficos sdo alguns dos problemas em paises como o0 nosso. O estudo
cientifico dos antidotos também apresenta implicacdes para as autoridades e 0s governos, para
0 setor comercial e para centros de informacéo Toxicologica.

Governos e autoridades regulamentadoras devem facilitar o registro de antidotos Uteis e
eficazes. Os governos sdo responsaveis para assegurar a disponibilidade dos antidotos e
devem reconhecer a importancia deste grupo de agentes terapéutico e da necessidade de
apoiar seu estudo cientifico.

As industrias envolvidas na manufatura de agentes potencialmente tdxicos devem considerar
seus efeitos possiveis em trabalhadores e em outros que podem ser expostos assegurando-lhes
que os antidotos apropriados estejam disponiveis no mercado local.



160

Os Centros de informagdo Toxicologica tém um papel essencial em monitorar 0 uso dos
antidotos. ldealmente, os dados no uso do antidoto devem ser coletados de uma maneira
internacional estandardizada para permitir que o0s resultados sejam comparados e
recomendacdes sejam feitas. A troca de informacdo internacional deve ser incentivada
permitindo a avaliacdo da eficacia e dos efeitos adversos dos agentes antidotal. Os
profissionais de saude devem estar cientes que os dados requerem sempre atualizacdes.

Um antidoto mesmo eficaz e prontamente disponivel serd inatil se 0 médico for incapaz de
estabelecer um diagndstico correto ou for desinformado sobre a disponibilidade ou as
indicacbes para o uso daquele antidoto. Os programas de informacdo devem ser
desenvolvidos por toxicologistas e profissionais de satde dos CIT s a fim de familiarizar-se o
pessoal clinico com o uso apropriado dos antidotos, particularmente para individuos em
grupos de alto risco, tais como aqueles expostos aos produtos quimicos perigosos no curso de
seu trabalho.

A producdo de um medicamento para uso como um antidoto deveria encontrar meios
satisfatorios para tratar de problemas como a distribuicdo e a disponibilidade. Entretanto,
alguns fabricantes declinam na sua producdo devido ao volume pequeno requerido para a
demanda de mercado. Sugere-se conseqlientemente que 0s meios devem ser encontrados nas
industrias incentivando a producédo dessas drogas no mercado ou fornecendo a informacéo dos
produtos quimicos produzidos potencialmente tdxico para facilitar a provisao e o registro de
antidotos apropriados. As indastrias farmacéuticas que produzem antidotos devem ser
incentivadas a registrd-lo. Seria também util facilitar os procedimentos administrativos
requeridos para permitir o uso de um antidoto para o qual o procedimento do registro deveria
ser menos complicado. A recomendacdo da WHO é que os governos devem considerar 0s
produtos para a exportacdo e facilitar o registro dos antidotos ja avaliados e registrados em
outra parte.

Se os antidotos ndo puderem ser fornecidos pela industria farmacéutica, outros meios para
assegurar sua disponibilidade devem ser considerados. Estes poderiam incluir a possibilidade
em farmécia de manipulacdo, ou de um sistema que permitisse a importacdo dos antidotos
registrados em outra parte como dito acima.

Algumas substancias quimicas com propriedades antidotal sdo introduzidas no mercado como
produtos quimicos, mas nao estdo disponiveis em formulagdes apropriadas para 0 uso como
drogas. E importante assegurar-se de que a qualidade e a efic4cia destes produtos quimicos
permitam sua administragdo como antidotos.

Determinados agentes farmacéuticos podem ser registrados para usos como antidotos, mas
ndo estdo disponiveis em formulagcdes apropriadas, ou em quantidades adequadas, para
atender as necessidades de pacientes intoxicados. A autorizacdo adicional para 0 uso destes
agentes como antidotos especificos ndo deve apresentar um problema principal, mas os
procedimentos necessarios necessitam ser facilitado.

Os fatores demogréficos, geogréaficos, e econdmicos impedem as vezes a disponibilidade dos
antidotos impedindo a sua distribuicdo e difusdo. Um "banco" central de antidotos poderiam
ser uns dos meios econdmicos e eficazes de assegurar a distribuicdo, organizado por
autoridades de saude de tal maneira que qualguer vitima do veneno pode ser assegurada de
receber um antidoto dentro do periodo de tempo apropriado. Mas em um pais da nossa
dimensao essa proposta passa a ser equacionada.
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Os antidotos sdo produtos farmacéuticos, e em quase todos os paises, ttm um corpo oficial
legitimado para a aprovacdo dessas substancias farmacéuticas. Muitos antidotos sdo drogas
que se submeteram a uma escala de testes antes do registro e sdo autorizados para a
distribuicdo e o uso em muitos paises. Tais testes cobrem geralmente as propriedades fisico-
quimicas, a estabilidade da formulacéo, e a toxicidade como determinados pelas experiéncias
com animais, por estudos farmacolégicos, e por experimentagdes clinicas.

Entretanto, determinados agentes farmacéuticos que foram avaliados para outros usos podem
requerer a autorizacdo adicional para o uso antidotal. Este tipo de registro ndo deve apresentar
nenhum problema e poderia seguir o procedimento para um antidoto novo. Pode, entretanto,
haver uma necessidade desenvolver formulacdes especiais para permitir que as quantidades
suficientes estejam disponiveis para a administragdo como um antidoto.

Para que uma substancia farmacéutica nova seja usada somente como um antidoto, o
procedimento do registro poderia ser modificado de modo que fosse mais detalhado do que
aquele para uma droga normal. Freqientemente hé critérios diferentes para o registro de
determinadas substancias farmacéuticas, para drogas anticancer do exemplo, por causa das
circunstancias especiais que se aplicam a seu uso.

Desde que muitos antidotos sdo caros, ou ndo sdo usados com frequéncia, e ttm uma
conservacao limitada, o controle Central exerce uma acdo efetiva nessa administracéo.
Entretanto, um sistema centralizado deve garantir que um paciente intoxicado recebera um
antidoto dentro do tempo requerido para o tratamento.

Determinadas substancias usadas no tratamento das intoxicacdes, por exemplo, atropina e
carvao ativado, sdo usados freqlientemente, outros sdo requeridos para o uso imediatamente,
por exemplo, no tratamento da intoxicacdo por cianeto.

Os antidotos necessitados imediatamente devem ser estocados em todos os hospitais, assim
como em CIT’s. Em lugares de trabalho, por exemplo, nas fabricas que utilizam produtos
quimicos é obrigado o uso de determinados antidotos disponiveis para 0 uso sob a supervisdo
medica.

Onde determinados tipos de intoxicaces sdo frequientes, ou nas areas onde certos produtos
quimicos sdo usados frequentemente, os antidotos apropriados podem ser mantidos nas
ambulancias, operadas pelos médicos ou parameédicos.

As intoxicagdes sazonais podem ser especificas a determinadas regides (por exemplo, em
areas rurais durante o plantio). Os antidotos podem ser enviados as areas rurais durante estas
estacOes para estar prontamente disponivel caso haja necessidade. O transporte rapido dos
antidotos pode ser necessitado em determinadas circunstancias, por exemplo, para o uso de
carros, do avido, ou de trens. Em determinadas situacdes, o planejamento para o transporte
rapido dos pacientes aos hospitais pode ser necessario, assim como, a administracdo de
antidotos.

Um trabalho informativo aos trabalhadores e a populacdo em geral sdo sempre bem-vindos
para que no periodo entre a intoxicacdo e o atendimento médico, eles possam agir de forma
correta.
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Quanto ao estoque dos antidotos, um numero de fatores deve ser levado em consideracdo. O
tamanho do pais e da area a ser coberta por um depoésito. A densidade da populacdo. A
incidéncia das intoxicacdes que requerem medidas terapéuticas especiais e/ou antidotos. As
atividades sociais e econémicas da regido que pode ser associada com um risco elevado da
intoxicacdo. As distancias dos hospitais e dos centros de satde do depdsito. Comunicacgdes
(estradas e outros meios de transporte.) entre o depdsito e 0s hospitais ou 0s centros da saude.
O custo dos antidotos e a perda causada pela validade da eficécia do produto comparado com
0 custo do transporte em caso de emergéncia.

Estrategicamente, a posi¢cdo mais ldgica para um depdsito central regional de antidotos é uma
farmécia de um hospital central ou de um CIT’s.

O gerenciamento poderia ser por um sistema computadorizado, atualizado regularmente. A
necessidade dos estogues de antidotos para respostas aos desastres quimicos deve ser
considerada, especialmente nas &reas onde quantidades grandes de produtos quimicos
potencialmente perigosos estdo sendo usados, transportados ou armazenados.

Uma cooperacao regional entre Centros, permitindo a troca de informacao na disponibilidade
dos antidotos, é altamente desejavel. As circunstancias sob as quais os antidotos sdo
armazenados sdo determinantes importantes de seu estoque maximo e essencial quando os
depdsitos sdo escolhidos. Esforgos maiores devem ser feitos para encontrar antidotos com
estoques mais longos e melhor estabilidade sob circunstancias adversas, particularmente
temperatura luz e umidade, para o0 uso nas areas onde o armazenamento apropriado ndo pode
ser conseguido.

Especiais problemas no Brasil

Além dos problemas gerais de disponibilidade discutidos acima, reconhecem-se outros em
relacdo aos antidotos. Muitas regides nao tém Centros de Informacdo de Intoxicacdo ou
assisténcia médica dotada de suporte necessario para esses atendimentos. Dessa forma reforca
a importancia em estabelecer a informacdo dos Centros para recomendar, sempre que
apropriado, o uso dos antidotos, e para também auxiliar na coordenacdo e distribuicdo dos
antidotos. A necessidade de uma aproximacao com a Assisténcia Farmacéutica do Ministério
da Saude se faz necessaria para otimizar a aquisicao, assim como, a distribuicdo dos antidotos.

Embora os antidotos sejam as vezes caros, seu uso pode impedir a morte, a hospitalizacao
prolongada, ou sequelas permanentes. Os beneficios de seu uso compensam assim 0s custos.
As agéncias internacionais podem ser Uteis em permitir alguns paises de adquirir os antidotos
que necessitam. A falta de sistemas de comunicacdo e da infra-estrutura de transporte
adequados em determinadas regiGes pode fazé-lo impossivel transportar suficientemente
rapido antidoto em uma emergéncia. Medidas devem ser desenvolvidas para assegurar 0
transporte rapido dos antidotos as areas necessitadas, ou, alternativamente, o transporte de
pacientes intoxicados para obter as facilidades do tratamento.

Pode ser dificil encontrar adequados depésitos do armazenamento, além disso, as
circunstancias e o clima locais podem fazer o armazenamento rotineiro dos antidotos dificeis
em determinadas areas do pais. Nao obstante, é essencial assegurar o0 armazenamento correto,
e deve ser feito exame de datas de validade e das condicdes necessarias da temperatura, da
luz, e da umidade. As condicGes de armazenamento apropriadas sdo também essenciais



163

durante o transporte dos antidotos do ponto de importacdo aos depdsitos locais, e em areas de
armazenamento transacionais.

Antidotos para 0 uso veterinario

A intoxicacdo nos animais € um problema sério em muitas partes do mundo, e os Centros de
Informac&o de Intoxicagdes recebem freqlientemente os inquéritos a respeito do tratamento de
animais intoxicados. O uso dos antidotos na medicina veterindria possui um numero de
problemas especiais como a escolha de dosagem, via de administracdo, e disponibilidade.
Recomenda-se conseqlientemente que cada pais deve fazer estudos separados para o0 exame de
varios aspectos do uso veterinario dos antidotos por um grupo de especialistas, que deve
incluir, veterinarios, e autoridades do registro.

Melhorando a disponibilidade

As dificuldades experimentadas em obter antidotos para o tratamento de pacientes intoxicados
variam de regido para regido. Como por exemplo: determinadas areas industriais ou regides
com dados epidemioldgicos atualizados, poderia melhorar a disponibilidade geral dos
antidotos.Cada regido necessitara identificar seus proprios problemas particulares e fazer
exame da acdo especifica para resolvé-los. Uma combinacdo das medidas sera requerida, € a
colaboragdo sera necessaria entre os varios individuos e organizagdes envolvidos.

Acado pela industria e pelo comércio

As industrias farmacéuticas e quimicas tém grande importancia no desenvolvimento dos
antidotos. A industria farmacéutica poderia explorar maneiras e meios de assegurar a
manufatura e a distribuicdo dos antidotos, incluindo formulagdes para o uso humano e
veterinario que seriam disponiveis prevalecendo outros critérios comerciais. Aquela industria
que utilizam produtos quimicos toxicos na sua manufatura deveria assegurar a
disponibilidade, ou a pronta acessibilidade de antidotos apropriados nos locais usados por
seus trabalhadores ou em hospitais proximos. Isto se aplica também as atividades rurais em
que os trabalhadores podem estar expostos aos agrotoxicos e as toxinas naturais (acidentes de
animais peconhentos) que geralmente sdo sazonais em épocas de plantar, pulverizar e colher.
As empresas industriais e comerciais devem assegurar o treinamento apropriado do seu
pessoal de salde no uso na emergéncia dos antidotos. Os importadores e os distribuidores de
produtos quimicos téxicos devem também assegurar a disponibilidade de antidotos
especificos e eficazes para as substancias em que negociam.

Acdao em nivel nacional

Os Centros de Informacédo de Intoxicagdes tém um papel chave na execucdo de um programa
nacional de antidoto. A possibilidade de ter um retrato dos incidentes locais de intoxicacéo,
permitem a identificacdo das necessidades para antidotos especificos no pais assim como em
areas regionalizadas. E uma tarefa preliminar destes Centros chamar a atencéo a necessidade
de disponibilizar antidotos apropriados. Devem rever e avaliar a literatura relevante, informar
as autoridades responsaveis, e ajudar nos mecanismos pertinentes as atividades necessarias
para disponibilizar os antidotos.

A Coordenagdo dos CIT’s, hoje Anvisa/FioCruz deve estimular a criagdo de uma rede
nacional de antidotos. A tarefa preliminar das autoridades em nivel nacional é assegurar que



164

haja legislacdo relevante permitindo a disponibilidade dos antidotos, (em especial aqueles
essenciais incluidos na lista dos Centros), para finalidades de avaliacdo. A proposta deve ser
ajustada para que trdmites burocraticos possam ser superados e a disponibilidade dos
antidotos possa ser eficaz.

As autoridades de saude em nivel nacional devem incentivar a manufatura e a distribuicéo dos
antidotos ndo ainda disponiveis no mercado local e poderiam mesmo fornecer incentives aos
fabricantes, farméacias de manipulacdo e aos laboratorios farmacéuticos. A exportacdo destes
antidotos poderia também ser incentivada. Os incentivos podem ser de natureza financeira,
fiscal, ou como treinamento ao desenvolvimento de recursos humanos. O incentivo a
organizacao, depdsitos e distribuicdo de agentes antidotal devem também seguir orientacdo do
governo Central.

Acdo em nivel internacional

Sugere-se que a acdo internacional para a compra, 0 armazenamento e a distribuicdo de
determinados antidotos pode aliviar os problemas da disponibilidade em alguns paises,
embora se reconheca ser dificil essa organizacdo que exigira recursos econdémicos
consideraveis e vontade politica. Grupos cooperativos regionais poderiam dar forma para
negociacdes e superacdo de obstaculos existentes. A esta proposta, as negociac@es regionais
poderiam ser realizadas sob 0s auspicios de organismos internacionais como a OPAS, IPCS e
WHO para determinar uma planta de acdo e cooperagdo nas varias regides.

H& uma forte sustentacdo para que seja feita uma lista de antidotos disponiveis para todo o
mundo. Tal lista permitiria que as autoridades encontrassem antidotos raramente usados e
permitiria também quantidades grandes de antidotos para ser obtida principalmente em
acidentes. Organismos internacionais como IPCS/EC possuem projetos de antidotos
compostos por uma lista da WHO para drogas essenciais atualizada e ampliada para incluir
uma escala maior de antidotos e de outras substancias usadas no tratamento da intoxicag&o.
Espera-se que 6rgdos governamentais possam facilitar a importacdo destas substancias. A
preparagdo de monografias internacionais avaliadas em cada uma destas substancias deve
também ser atil. Da mesma maneira, as trocas de informacdes que ocorrem em reunides
internacionais sdo de grande beneficio para todos os envolvidos.

Paises desenvolvidos poderiam incentivar o estabelecimento de depdsitos de armazenamento
para antidotos em paises em desenvolvimentos como o Brasil. Oferecendo recursos e
experiéncia de seus programas de auxilio ao desenvolvimento. Com sustentacdo apropriada,
os CIT’s poderiam servir como referéncias para desenvolver essas experiéncias. Os CIT’s
poderiam assim ganhar pericia no tratamento de intoxicacao que ocorrem, dessa forma, alguns
antidotos poderiam também ser preparados. As concessdes, instrucbes e 0s cursos de
treinamento para a equipe de farmacéuticos nesta area seriam importantes e poderiam ser
incentivados com 0s programas internacionais de troca para o desenvolvimento de recursos
humanos.

Um Programa Nacional
A criacdo de um Programa Nacional de Distribuicdo de Antidotos e Medicamentos de Suporte

em Urgéncias Toxicoldgicas responsavel pela distribuicdo e importacdo de antidotos pode ser
0 mecanismo efetivo para garantir ao paciente intoxicado o tratamento no tempo apropriado.
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O primeiro passo para a criacdo deste programa, por parte das autoridades, é a elaboracéo de
uma legislacdo que permita a disponibilidade dos antidotos, especialmente daqueles incluidos
na lista de drogas essenciais, da Organizacdo Mundial de Saude (Anexo com lista).

O Grupo de Trabalho de Antidotos da Rede Nacional de Centros de Informacgdo e de
Assisténcia Toxicoldgica, reunido em Brasilia durante o IV Encontro dos Centros de
Informacédo e Assisténcia Toxicoldgica - CIATS, estabeleceu algumas metas para criacdo de
um Programa Nacional de Distribui¢do de Antidotos em Urgéncias Toxicologicas.

Identificacdo em cada Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica dos agentes
responsaveis pelas intoxicagbes (Ex: Grupo: Medicamentos, [barbitdrico]; Metais pesados
[cadmio]);

Avaliacdo em cada Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica das dificuldades para
aquisicdo dos antidotos, antidotos nao especificos e medicamentos de suporte;

Identificacdo do caminho legal para regulamentacdo da criagdo do Programa Nacional de
Distribuicdo de Antidotos em Urgéncias Toxicoldgicas.

Justificativa

A criacdo de Centros de referéncias de antidotos responsaveis pela aquisi¢do e
distribuicdo de antidotos, antidotos ndo especificos e medicamentos de suporte em urgéncias
toxicolégicas tem sido recomendada por instituicfes internacionais, como International
Programme on Chemical Safety (IPCS) e World Health Organization (WHO).

No Brasil, caberd a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao
Ministério da Saude(MS), cuja missdo é proteger e promover a salde da populacéo,
garantindo seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da construcdo deste
acesso.

Dentro desta perspectiva, a GGTOX/ANVISA propde a criacdo de um Programa Nacional de
Distribuicdo de Antidotos e Medicamentos de Suporte em Urgéncias Toxicoldgicas.

A tarefa primordial seré:

Elaborar leis pertinentes que viabilizem a disponibilidade de antidotos e medicamentos de
suporte de acordo com as diferencas regionais.

Incentivar a producdo de antidotos na industria farmacéutica e nas farméacias—escola das
Universidades publicas, os quais ndo estejam disponiveis no mercado local.

Incentivar a exportacao.

Os Centros de Informacdo Toxicologica apresentam importancia fundamental na
implantagdo de um programa nacional de aquisi¢do e distribui¢do de antidotos. Os centros s&o
capazes de identificar as necessidades especificas de antidotos de acordo com o perfil
epidemiolégico de cada regido ou localidade.

O uso de antidotos e medicamentos de suporte pode reduzir a morbidade, diminuindo
0 tempo de cuidados com o paciente intoxicado. As autoridades do setor de salude devem
reconhecer as consequéncias da falta de tratamento adequado aos pacientes intoxicados, o que
pode exigir recursos destinados a outros setores da saude.
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3.0 — Objetivos

3.1 — Objetivo Geral

A presente proposta tem por objetivo regulamentar a aquisicdo e a distribuicdo de antidotos e
medicamentos de suporte através da criacdo de um Programa Nacional de Distribuicdo de
Antidotos em Urgéncias Toxicoldgicas.

3.2 — Objetivos Especificos

Identificar os agentes responsaveis pelas intoxicagdes (Ex: Grupo: Medicamentos,
[barbitdrico]; Metais pesados [cadmio]);

Avaliar as dificuldades para aquisicdo dos antidotos, antidotos ndo especificos e
medicamentos de suporte;

Criar uma central de distribuicdo de antidotos, antidotos ndo especificos e medicamentos de
suporte de acordo com as diferencas regionais que assegure a distribuicdo deste grupo de
substancia;

Desenvolver e implementar mecanismos de comunicagdo e troca de experiéncias entre 0S
Centros de Informacao;

Capacitar os Centros de Informacdo Toxicologica na utilizacdo correta do uso destas
substancias;

Incentivar as industrias de substancias quimicas potencialmente toxicas no fornecimento de
antidotos especificos aos Centros de Informacdo Toxicoldgica;



BANCO DE ANTIDOTOS E MEDICAMENTOS DE SUPORTE

ANTIDOTOS IMPORTADOS

NOME GENERICO / COMERCIAL INDICACAO APRESENTACAO LA
4 -DMAP (4-dimetil-aminofenol) cianeto sol. inj. 0,25 g, amp c/
smL
Fragmento FAB-antidigoxina (DIGIBIND®*; | digitalicos sol. inj. 40 mg, fa *W
DIGITALIS ANTIDOTE BM®**) *K]
Edetato dicobaltico (KELOCYANOR®) cianeto sol. inj.
Edetato dissodico de calcio (CaNa,EDTA; |chumbo, ferro, zinco, | sol. inj 200mg/mL, amp
VERSENATE®) manganés ¢/ 5mL
Acido 2,3-dimercaptosuccinico chumbo em criancas caps. 100mg Mc
(DMSA,; Succimer; CHEMET®) Prc
DMPS (DIMAVAL®) metais pesados sol. inj. He
1. ANTIDOTOS ESPECIFICOS
1.1. INDUSTRIALIZADOS
N° |NOME GENERICO / INDICAQAO APRESENTAC |UNIDADE VIA DE|C
COMERCIAL AO COMERCIAL [ADMINISTRAC [N
AO A
1 Deferoxamina ferro; hemocromatose liofilizado 500 |cx. c/ 10 f.a. LV./1L.M. 3
(DESFERAL®) mg
2 Dimercaprol* arsénico; chumbo; ouro;|sol. 100 mg cX. ¢/ 5 amp .M. 4
(DIMERCAPROL®) |mercdrio; bismuto; 1mil
antimonio
3 Pralidoxima* pesticidas liofilizado 200 |cx c/5fac/200(1.V. 3
(CONTRATHION®) |organofosforados mg mg
4 Terra de Fuller ** ingestdo de paraguat po pote ¢/ 60g lavagem gastrica |0
* Fornecedores: Multimed (Salvador) e Solugdo Répida (S&o Paulo).
** Fornecedor: ICI do Brasil (SP)
1.2. MANIPULADOS
N° |NOME GENERICO/ |INDICACAO APRESENTAC |[UNIDADE VIA DE |(
COMERCIAL AO COMERCIAL |ADMINISTRAC |I
A0 /
1. | Alcool etilico absoluto | metanol; etilenoglicol sol.a 99°GL amp.c/10ml |[I.V. ]
2. | Azul de metileno metahemoglobinizantes solinjal% amp ¢/ 5 ml V. y
3. |Carvéo ativado adsorvente (ampla | p6 potec/ 30 g V.0. ]
indicacdo)
4. |EDTA sbdico metais sol. inj. 20% amp. ¢/ 5 ml .M. /1V. :
5. | Hipossulfito de sédio | cianetos sol. inj. 25% f.a. c/ 10 ml V. y
6. |Nitrito de amila cianetos sol. p/ inalagdo|amp. inalacao L
0,29
7. | Nitrito de sodio cianetos sol. inj. 3% amp.c/10ml  [L.V. L
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N° |NOME GENERICO/ INDICAC;AO APRESENTAC,‘A UNIDADE VIA DE
COMERCIAL @) COMERCIAL |ADMINISTRAG
AO
8. Penicilamina cobre, mercurio, chumbo, |céaps. de 250mg |vd.c/50caps. |V.O.
sais de zinco, sais de cromo
Q. Sulfato de sodio catartico salino po Pct ¢/ 159 V.O.
10. |Sulfato de magnésio catartico salino po Pct ¢/ 159 V.0.
Obs.: O antidotos orais sdo preparados por farmacias de manipulagdo. Os injetaveis sdo produzidos
pelo Hospital das Clinicas de Sao Paulo.
2. ANTIDOTOS NAO ESPECIFICOS E MEDICAMENTOS DE SUPORTE
N° [NOME GENERICO |INDICACAO APRESENTACAO |[UNIDADE C
(COMERCIAL) COMERCIAL M
1 n-acetilcisteina acetaminofen sol. inj a 20% cx.c/5amp.de2ml |2C
2 n-acetilcisteina acetaminofen 600 mg cX. ¢/ 10 env. 1(
3 Acido Folinico trimetroprima; pirimetamina; | sol. inj. 50 mg f.a. ¢/ 50 mg 12
metanol (?)
4 Amido* iodo metélico; tintura de iodo po cx. ¢/ 200 g 1(
5 Atropina organofosforado e carbamato sol. inj. 0,250 mg cX. ¢/100 amp de 1 ml | 5C
6 Biperideno fenotiazinicos; butirofenonas; | sol. inj. 5 mg cx c/5ampde1ml 5(
metoclopramida.
7 Dexametasona picada por insetos bisnaga ¢/ 10 g bisnaga 1(
8 Fenitoina digitalicos sol. inj. 250 mg cX. ¢/50 amp ¢/5 ml 2(
9 Flumazenil benzodiazepinicos sol. inj. 0,5 mg cX. ¢/ 5 amp 5(
10 |[Gluconato de calcio|fluoretos e latrodectismo sol. inj. 10% cx. ¢/ 100 amp. 10 ml | 0%
10%
11 |Hidrocortizona profilaxia de reacdo anafilatica na|sol. inj 500 mg cx ¢/ 50 fa 8(
soroterapia
12 | Hidroxido de aluminio |ingestdo de fosfatos e fluoretos suspensao fr ¢/ 120 ml 2
2. ANTIDOTOS NAO ESPECIFICOS E MEDICAMENTOS DE SUPORTE (CONT.)
N° |NOME GENERICO INDICAC;AO APRESENTAC,‘A UNIDADE COMERCIAL C
(COMERCIAL) 0 \Y
13 | Lidocaina s/ vasoc. picada por aranhas sol. inj 2% cx ¢/ 50 amp 5 ml 5
14 | Naloxona opiaceos sol. inj. 0,4 mg cX. ¢/10 amp. 1ml 3
15 [ Neostigmine intoxic. atropinicas sol. inj. 0,5 mg cx. ¢/ 50 amp. 2
16 |Nitroprussiato de sodio |ergotamina, cocaina liofilizado ¢/ 50|cx.c/5amp 50 mg 2
mg
17 |Permangan. de potéssio | anfetaminas, estricnina comp. 100 mg env. ¢/ 10 comp. 1
(em lavagem gastrica)
18 |Prometazina profilaxia de reacdo | sol. inj. 50 mg cx ¢/ 50 amp. 8l
anafilatica na soroterapia
19 |Propranolol beta-adrenérgicos; amp1lmgc/1mL |cxc/1amp 1!
alcool;cocaina;paraquat
20 |Protamina heparina sol. inj.a 1% amp. ¢/ 5 ml 2
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21 |Vitamina B12 cianetos sol. inj. 5000 | cx. ¢/ 10 amp. de 2 ml 2
(hidroxico- balamina) mcg
(RUBRANOVA)
22 |Vitamina C metahemoglobina toxica sol. inj. 500 mg cX. ¢/ 50 amp. de 5 ml 2
23 | Vitamina K hidroxicumarinicos sol. inj. 10 mg cX. ¢/ 50 amp. 5(

* Pode ser adquirido em mercearias ou supermercados.
Obs.: Os demais produtos desta tabela podem ser adquiridos normalmente de distribuidoras de

medicamentos.

PLANILHA DE CUSTO DE ANTI’[ZOTOS PRODUZIDOS PELO
HOSPITAL DAS CLINICAS DE SAO PAULO

ITEM PRODUTO UF PRECO UNITARIO*
, (RS)
Alcool etilico 99° GL 10 mL Amp 1,60
Azul de metileno 50mg 5mL (1%) Amp 3,00
Difenidramina 50mg 2mL Amp 3,20
Edetato dissédico 1g 5mL Amp 6,40
Hipossulfito de sodio 2,59 10mL Amp 5,00
Nitrito de s6dio 300mg Fa 7,00
Xarope de Ipeca 7% 15mL Fr 10,50

* Cotacdo do 1° semestre de 2003.
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ANEXO F (questionario de 1999 eleborado pela Geréncia de Avaliacdo de Risco da
GGTOX/Anvisa)

NOME DO CIT:
DATA:

CIDADE:
COORDENADOR:

1 - Qual a instituicdo do SUS o CIT é vinculado?

2 - O quadro de pessoal é constituido por quantos profissionais?
1. Formacéo:
2. Carga horéria:
3. Qual a especializacao:
4. S&o do quadro da instituicdo?

3 - Quais as fontes de recursos financeiros para manutengéao geral?
4 - Quanto a estrutura fisica responda:

1. Possui computador?

2. Possui base de dados? Quais?

3. Temacesso a INTERNET?

4. Possui banco de antidotos?

5 - Como sdo processados e analisados os dados coletados pelo CIT. Qual a metodologia analitica
usada?

6 - O CIT desenvolve atividades e pesquisas, que ndo sejam relativas a estudos das ocorréncias?
Qual o objetivo?

7- Como o seu CIT esta classificado? Gostaria de mudar de classe?
8 - Possui bolsa para estagiario? Qual o 6rgéo financiador?

9 - Fornece certificado?
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ANEXO G (questionario de 2002 desenvolvido pela GGTOX - Anvisa)

Centros de Informacéo Toxicoldgicas
(Avaliacdo 2002)

NOME do CIT:
DATA:

CIDADE:
COORDENADOR:
ENTREVISTADO:

I) Operacional
e Em que data o Centro de Informacdo Toxicoldgica iniciou suas atividades?
e Qual ainstituicdo do SUS o CIT é vinculado?
e O servico do CIT esta disponivel as 24 horas por dia, cada dia do ano?
e O Cit fornece informacéo através do telefone? Qual a média mensal?
e Qual é o(s) nimero(s) atual do telefone(s)?

e O Cit é capaz de fornecer informacéo por outro meio de comunicagdo?

o Fax

e E-mail
e Internet
e Correio

e A informacdo é respondida diretamente pelo funcionario que atende ao telefone? Qual a
média mensal?

e Ainformacdo é submetida a avaliacdo da equipe? Qual a média mensal?

e A equipe presta unicamente informagdes das intoxicagdes?

e O Cit dispde de profissionais médicos os quais tratam dos pacientes envenenados?

e O Citdispde de outros profissionais de salde os quais tratam dos pacientes envenenados?
e O Cit tem acesso aberto para qualquer um que necessita de informacgéo?

e O telefone é exclusivo para 0s que buscam acesso a informacdo?
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A linha telefénica para o contato é suficientemente boa que a populagdo ndo encontra
problema em contatar?

e O Cit possui acesso gratis? Ou 0800?

e O Cit possui alguma metodologia ou treinamento especifico para prestar informacdes
toxicologicas?

e O Cit fornece informacdo de como usar 0s antidotos?
e O Cit fornece informacdo de como adquirir os antidotos?
e O Cit possui algum estoque de antidotos em sua dependéncia?

e O Cit possui uma planta de emergéncia para assegurar a continuacdo do servigo caso haja
um desastre natural ou tecnoldgico tal como a falta de energia, incéndio, etc.

e Qualifique.

e Ha participacéo direta do Cit no tratamento para 0s pacientes intoxicados junto aos postos de
atendimento como as emergéncias?

e O Cit possui local préprio para atendimento dos intoxicados?

I1) Direcdo e geréncia

e O Cit possui um Coordenador ou Diretor com responsabilidade especifica para as atividades
do servico.

e Esse Coordenador ou Diretor é profissionalmente qualificado nesse campo de atuacéo.
e E graduado em qual especializagio?
e Esse Coordenador ou Diretor possui pés-graduacdo, mestrado ou doutorado em
Toxicologia?
I11) Equipe de funcionarios, qualificagdo educacional e capacitaco.
e A equipe de atendimento do Cit é composta por quantos funcionarios?
e Quantos sdo profissionais graduados?
e Quantos possuem especializagcdo em toxicologia?
e Quantos sao estudantes?

e Em que cursos de graduacgdo atuam?
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Possui bolsas para estagiario?

Qual o 6rgéo financiador para as bolsas dos estagiarios?

Fornece certificado?

Quantos funcionarios possuem apenas experiéncia sobre o assunto?

Quantos funcionarios sdo apenas do corpo administrativo do Cit?

Todos os funcionarios que fornecem informacdes s&o profissionais de satde?

Quantos funcionarios que fornecem informacgfes possuem experiéncia sobre o assunto por
menos de seis meses?

Quantos funcionarios que fornecem informacdes possuem experiéncia sobre o assunto por mais
de um ano?

Todos os funcionarios que fornecem informacdes séo profissionais de satde graduados?

Hé funcionarios que fornecem informacdes que apenas possuem experiéncia sobre o assunto?
O profissional médico possui especializacdo em toxicologia?

O profissional médico possui experiéncia sobre o assunto por mais de um ano?

O profissional médico esta disponivel 24hs no local de trabalho?

Outros profissionais graduados possuem especializacdo em toxicologia?

Todos os funcionarios do Cit recebem capacitagdo freqliente ou treinamento adequado?

Com qual periodicidade?

Existe material de referéncia os quais os funcionarios possam utilizar e serem treinados?

A avaliacdo do treinamento e competéncia os funcionarios é realizada em uma maneira
sistematica?

Até o novo funcionério completar o treinamento, ele sé fornece informacao sob a supervisdo de
um outro mais qualificado?

O Cit possuem medicos clinicos em seu quadro?
Ha atualizacao desses profissionais médicos?
Hé atualizacdo dos outros profissionais incluindo estudantes?

Medidas sdo tomadas para assegurar que todos os funcionarios que fornecam informacdes
mantenham-se atualizados com o desenvolvimento da Toxicologia?
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e Quais?

e Os funcionarios do Cit tém a oportunidade de se especializarem através de um investimento dos
proprios Centros?

e Haalgum trabalho para o desenvolvimento pessoal dos funcionarios do Cit?

IV) Localizacdo
e O Cit possui a sua propria area?
e O Cit possui espaco suficiente para que a equipe de funcionarios trabalhe satisfatoriamente?
e O Citse dedicou a um espaco para suas operacGes compativel com a sua atividade?
e O Cit possui local para 0 armazenamento seguro dos seus recursos?

e O Cit possui local para armazenamento das informagOes e registros (fichas) em lugar
Seguro?

e Qual é a area fisica do Cit?
e Quantas salas estao disponiveis para as atividades do Cit?
e Alocalizagdo do Cit estd proxima dos centros de assisténcia a saude?

e Qual?

V) Fontes de informagéo.
e O Cit possui fontes de informagGes e atualizagdes?
e Considera adequada ou suficiente a fonte de informacdes disponivel?
e O Cit possui acesso a base de dados?
e Quais?
e O Cit possui conhecimento proprio?
e O Cit possui anotacdes ou fichas pessoais?
e O Citsolicita a terceiros informagdes suplementares?

e O Cit possui protocolo de tratamento?
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e O Cit possui Monografias dos Ingredientes ativos?

e O Cit possui Livros textos?

e O Cit possui Dados do produto?

e O Cit possui Dados farmacéuticos?

e O Cit também possui sua propria colecdo de casos formando um banco de dados.

e O Cit seleciona os casos mais comuns de intoxicacdo, levantamentos estatisticos e analises
de resultados?

e O Cit possui acesso ao banco de dados de setores da industria e comércio ou outra fonte
externa?

e O Cit possui algum tipo de acesso as bibliotecas médicas?

e O Cit possui acesso a bibliotecas?

e |nternet

e Cd-rom

e Banco de dados bibliogréafico

e Bibliotecas especializada ou propria

e O Cit possui algum sistema que assegure informacg6es de novos produtos sobre agrotoxicos
ou Ingredientes Ativos?

e O Cit possui algum sistema que assegure informac6es de novas legislacbes e publicacdes
sobre agrotoxicos ou Ingredientes Ativos?

e O Cit possui uma boa compreensao dos procedimentos para a producdo de agrotéxicos ou
Ingredientes Ativos?

e O Cit possui uma boa compreensdo dos procedimentos para o registro de agrotoxicos ou
Ingredientes Ativos?

e O Cit possui uma boa compreensao das monografias de agrotdxicos ou Ingredientes Ativos?

V1) Documentagao

e O Cit mantém um registro de cada inquérito a respeito das intoxicacdes ou de suspeitas
comunicadas ao Centro?

e O Cit mantém essas informag@es registradas em computadores?
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e O Cit possui gravacoes telefénicas sobre solicitagfes de informagdes toxicoldgicas?
e O Cit define um minimo de informacg6es produzindo dados que devem ser arquivados.

e A seguranga e armazenamento de tudo que € registrado guardado com seguranga e
facilmente recuperavel?

e Como sdo processados e analisados os dados coletados pelo CIT.

Fichas digitadas;
Fichas manuais;
Meios magnéticos;
Meios informatizados;
via internet;

QOutros

O O0OO0OO0O0o

e O Cit encaminha sempre as informagdes adquiridas para:

e Sinitox

e Anvisa

e QOutro

e O Cit possui alguma dificuldade em preencher as tabelas enviadas?

e O Cit possui funcionario especifico para essa tarefa?

VI1) Financiamento

a. O Cit possui orgamento proprio?

b. O CIT possui outra(s) forma(s) de Recurso(s) Financeiro(s) Quais?
Universidade

SUS (SES - SMS)

Setor Privado

Prestacdo de Servicos

Organismo internacional

Outros

VI1I1) Publicacdes e relatorios

e O Cit é capaz de produzir relatorios regulares de suas atividades e estatisticos?
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e Os funcionarios publicam regulamente trabalhos cientificos, relatorios, capitulos de livros,
revistas?

e Os funcionarios participam de seminarios, congressos expondo 0s casos dos seus bancos de
dados?

IX) Controle de qualidade
1. O Cit possui um documento original legal (estatutos) indicando seu espago de
atividade, seus grupos de usuarios alvo, seus objetivos e suas metas?
2. O Cit tem desenvolvido procedimentos escritos para as suas operagoes e atividades
principais?
3. O Cit promove auditorias em suas proprias dependéncias?
4. O Cit possui algum sistema (ouvidoria) sobre a avaliacdo dos usuarios?

5. O Cit possui uma ética de confiabilidade em relacdo as informacdes dos pacientes?

6. O Cit possui uma ética de confiabilidade em relacdo as informacdes aos produtos
comerciais?

7. O Cit possui revisdao de desempenho e avaliagdo da equipe de funcionérios
regularmente?

8. O Cit possui funcionarios especializados para lecionar disciplinas na area de
toxicologia?
X Laboratério
e O Cit possui apoio Laboratorial?
e O Cit possui laboratério préprio?
e Qual é a estrutura do laboratério?
e Que tipo de equipamentos possui o Cit?
e O Cit possui funcionario qualificado para essa atividade?
e Que tipo de andlise é desenvolvido?

e Esta em plena atividade?
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ANEXO H (questionario de 2005 desenvolvido pela RENACIAT/GGTOX/Anvisa)

Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica (2005)

NOME do CIAT:

DATA:

CIDADE: UF:
COORDENADOR:

I) Operacional

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Em que data o Centro de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica iniciou suas atividades?
Qual a Instituicdo que o CIAT é vinculado?
O servico do CIAT esta disponivel as 24 horas por dia, cada dia do ano?

O CIAT fornece informacao através do telefone?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Qual a média mensal de Informagdes prestadas?
Qual é o(s) numero(s) atual do telefone(s)?

O CIAT possui uma pagina WEB?
(....) sim; (....) ndo;

O CIAT é capaz de fornecer informacao por outro meio de comunicacao? (...) Fax ; (...) E-mail,
(....)Internet; (...)Correio

A informac&o é respondida diretamente pelo funcionario que atende ao telefone? (....) sempre;
(....) nunca; (....) as vezes.

A informacéo é submetida a avaliagdo da equipe?
(....) sempre; (....) nunca; (....) as vezes.

11. A equipe presta unicamente informacgdes sobre intoxicacgdes? (....) sempre; (....) nunca;
(....) as vezes.
O CIAT dispde de profissionais médicos os quais tratam dos pacientes intoxicados? (....) sim;

(....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT disp0e de outros profissionais de saude os quais tratam dos pacientes intoxicados? (....)
sim;(....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT tem acesso aberto para qualquer um que necessita de informagéo? (....) sim; (....) no;
(....) as vezes.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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O telefone é exclusivo para 0s que buscam acesso a informacao? (....) sim; (....) ndo; (....) as
Vezes.

A linha telefbnica para o contato é suficientemente boa que a populacdo ndo encontra problema
em contatar?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui acesso gratis por telefone?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

O CIAT possui 0800?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui alguma metodologia especifica para prestar informacdes toxicoldgicas?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

O CIAT possui uma planta de emergéncia para assegurar a continuagdo do servigo caso haja um
desastre natural ou tecnoldgico tal como a falta de energia, incéndio, etc.

(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.
Qualifique.

Ha participacdo direta do CIAT no tratamento para 0s pacientes intoxicados junto aos postos de
atendimento como as emergéncias? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui local proprio para atendimento dos intoxicados? (....) sim; (....) ndo; (....) as
vezes.

I1) Direcéo e geréncia

O CIAT possui um Coordenador ou Diretor com responsabilidade especifica para as
atividades do servico.

o Esse Coordenador ou Diretor € profissionalmente qualificado nesse campo de atuacao.
« E graduado em qual especializa¢io?

e Esse Coordenador ou Diretor possui pos-graduacdo, mestrado ou doutorado em
Toxicologia?

I11) Equipe de funcionérios, qualificagcdo educacional e capacitagao.

a)
b)
c)
d)

e)

A equipe de atendimento do CIAT é composta por quantos funcionarios?
Quantos séo profissionais graduados?

Quantos possuem especializagdo em toxicologia?

Quantos sdo estudantes?

Em que cursos de graduagédo atuam?



f)

9)
h)

)

k)

p)

Q)

Y
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Possui bolsas para estagiario?
Qual o 6rgao financiador para as bolsas dos estagiarios?
Fornece certificado?

Ha funcionarios que sdo apenas do corpo administrativo do CIAT? (....) sim; (....) ndo; (....) as
vezes.

Todos os funcionarios que fornecem informagdes sdo profissionais de sadde? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

Os estagiarios que fornecem informacg6es possuem experiéncia sobre o0 assunto? (...) menos seis
meses;
(....) mais de seis meses; (....) mais de um ano

Os funcionéarios que fornecem informacgdes possuem experiéncia sobre o assunto? (...) menos
seis meses;
(....) mais de seis meses; (....) mais de um ano

Todos os funcionarios que fornecem informacg6es sdo profissionais de salde graduados? (....)
sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O profissional medico possui especializagdo em toxicologia? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O profissional médico possui experiéncia sobre o assunto por mais de um ano? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

O profissional médico esta disponivel 24hs no local de trabalho? (....) sim; (....) ndo; (....) as
vezes.

Outros profissionais graduados possuem especializacdo em toxicologia? (....) sim; (....) néo;
(....) as vezes.

O CIAT possui algum treinamento especifico para prestar informacées toxicologicas?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

Todos os funcionarios do CIAT sdo capacitados periodicamente? (....) mensal; (....) semestral;
(....) anual.

Existe material de referéncia os quais os funcionarios possam utilizar e serem treinados? (....)
sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Todos os funcionarios do CIAT sdo avaliados periodicamente? (....) mensal; (....) semestral; (....)
anual.

O CIAT possuem médicos clinicos em seu quadro?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

Medidas sdo tomadas para assegurar que todos os funcionarios que fornecam informacdes
mantenham-se atualizados com o desenvolvimento da Toxicologia?
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(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Quais sdo os meios mais comuns de atualizagdo?

(....) indicacdo de textos; (...) Oficinas de Trabalho; (...) seminérios; (...) congressos;
(....) outros.

Os funcionarios do CIAT tém a oportunidade de se especializarem através de um investimento
do préprios Centro? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

Ha algum trabalho para o desenvolvimento pessoal dos funcionarios do CIAT? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

V) Localizagéo

VI.

VII.

O CIAT possui a sua propria area?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

O CIAT possui espaco suficiente para suas operagdes compativel com a sua atividade?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui local para o armazenamento seguro dos seus recursos materiais? (....) sim;
(....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui local para armazenamento das informacdes e registros (fichas) em lugar
Seguro? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

Qual é a area fisica do CIAT? (....) m2

Quantas salas estdo disponiveis para as atividades do CIAT?

A localizagdo do CIAT esta proxima dos centros de assisténcia a saude? (....) sim; (....) n&o;
(....) as vezes.

V) Fontes de informagcéo.

VII.

VIIL.

XI.

O CIAT considera adequada ou suficiente a fonte de informacéo disponivel? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui fontes de informag0es atualizadas?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui acesso a base de dados?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Quais?

O CIAT possui anotagdes ou fichas pessoais?

....)sim; (....) ndo; (....) as vezes.



XIl.

(..

XII.

(..

XIV.

XV.

XVI.

XVILI.

XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXII.

XXIV.

XXV.

XXVI.

XXVII.
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O CIAT solicita a outros Centros informac6es suplementares?
) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui protocolo de tratamento?
.) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui Monografias dos Ingredientes ativos?

...)sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui Livros textos?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui dados farmacéuticos?

...)sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT também possui conhecimento proprio formando cole¢do de casos e um banco de
dados?

...)sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT seleciona os casos mais comuns de intoxicacdo, levantamentos estatisticos e
analises de resultados?

....)sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT seleciona os casos mais comuns de intoxicacao?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT faz levantamentos estatisticos e analises de resultados?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui acesso ao banco de dados de setores da industria e comercio ou outra fonte
externa?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT seleciona os casos mais comuns de intoxicacdo, levantamentos estatisticos e
analises de resultados?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui algum tipo de acesso as bibliotecas virtuais?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui algum tipo de biblioteca especializada ou préopria?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui algum sistema que assegure informacdes de novos produtos sobre
agrotoxicos ou Ingredientes Ativos?

...) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui algum sistema que assegure informac6es de novas legislacdes e publicacdes
sobre agrotoxicos ou Ingredientes Ativos? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui uma boa compreensdo dos procedimentos para a producgdo de agrotdxicos ou
Ingredientes Ativos? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.
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22. O CIAT possui uma boa compreensdo das monografias de agrotoxicos ou Ingredientes Ativos?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

V1) Antidotos
e O CIAT fornece informacao de como usar os antidotos?
e O CIAT fornece informacdo de como adquirir os antidotos?

e Dos problemas para adquirir antidotos, qual é o mais problematico, antidotos néo
especificos (...) ou medicamento de suporte (...)?

e O CIAT possui algum estoque de antidotos em sua dependéncia?

e Quais das classificacGes de antidoto ja sdo disponiveis no seu Centro? antidotos
especificos (...) antidotos importados (...)manipulados (...)antidotos ndo especificos
(...)medicamentos de suporte (...)

e Como sdo adquiridos?

e Qual o tipo intoxicacdo por substancias (ingrediente ativo, droga, farmaco, metal,
outros) ocorre com maior frequéncia no seu Centro?

e Qual o maior problema referente aos antidotos que o CIAT tem vivenciado?
VI11) Documentacao

l. O CIAT mantém um registro de cada inquérito a respeito das intoxicacdes ou de suspeitas
comunicadas ao Centro?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

2. O CIAT mantém essas informac0es registradas em computadores?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

3. O CIAT possui gravacdes telefénicas sobre soliciatagdes de informacdes toxicoldgicas? (....) sim;
(....) ndo; (....) as vezes.

4. O CIAT define um minimo de informac6es produzindo dados que devem ser arquivados. (....)
sim; (....) ndo; (....) as vezes.

5. A seguranca e armazenamento de tudo que € registrado guardado com seguranca e facilmente
recuperavel?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

6. Como sdo processados e analisados os dados coletados pelo CIAT. (...)Fichas manuais;
(...)Fichas digitadas; (...) (...)Meios informatizados; (....)via internet; (...)Outros.

7. O CIAT encaminha sempre as informagdes adquiridas para: (...) Sinitox (....) VISA (....) Vig.
Epid. (...)Outro
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8. O CIAT possui alguma dificuldade em preencher as tabelas enviadas? (....) sim; (....) ndo; (....) as
vezes.

9.0 CIAT possui funcionario especifico para essa tarefa?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

VI1) Financiamento

I. O CIAT possui orgcamento proprio?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

I. O CIAT possui outra(s) forma(s) de Recurso(s) Financeiro(s) Quais? (....) Universidade (....)
SES; (....) SMS (....)Setor Privado (...)Prestacdo de Servicos (...)JOrganismo internacional
(...)Outros

VI11) Publicacgdes e relatorios

a. O CIAT é capaz de produzir relatérios regulares de suas atividades e estatisticos? (....) sim;
(....) ndo; (....) as vezes.

b. Os funcionarios publicam regulamente trabalhos cientificos, relatorios, capitulos de livros,
revistas? (....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

c. Os funcionarios participam de seminarios, congressos expondo 0s casos dos seus bancos de
dados? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

IX) Controle de qualidade

1. O CIAT possui um documento original legal (estatutos) indicando seu espaco de atividade, seus
grupos de usuarios alvo, seus objetivos e suas metas? (....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

2. O CIAT tem desenvolvido procedimentos escritos para as suas operagdes e atividades principais?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

3.0 CIAT promove auditorias em suas proprias dependéncias?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

d. O CIAT possui algum sistema (ouvidoria) sobre a avaliacdo dos usuérios? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

e. O CIAT possui de confiabilidade em relacdo as informacdes dos pacientes? (....) sim; (....)
ndo; (....) as vezes.

f. O CIAT possui um cédigo ético de confiabilidade em relacdo as informag6es aos produtos
comerciais?

g. O CIAT possui funcionarios especializados para lecionar disciplinas na area de toxicologia?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.
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X Laboratorio

VI.

O CIAT possui apoio Laboratorial?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

O CIAT possui laboratério proprio?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Esta capacitado e possui aparelhos para exames de?
(....) baixa complexidade (...) média complexidade (...) alta complexidade

O CIAT possui funcionario qualificado para essa atividade?
(....) sim; (....) ndo; (....) &s vezes.

Esta em plena atividade?
(....) sim; (....) ndo; (....) as vezes.

COMPLEMENTO DO QUESTIONARIO DE 2005

1)
2)
3)
4)
5)

Nome do Centro: Centro de Controle de Intoxicacdo Taubaté (CCl)

O seu Centro possui acesso a internet? ( )sim () ndo

O seu Centro possui acesso a internet via banda-larga? ( ) sim () ndo

O seu Centro possui acesso a internet via dial-up? ( ) sim ( ) néo

O IP encaminhado no formulario do micromedex que foi preenchido estd em um

computador dentro da area fisica do Centro?

( )sim ( )néo

6)
7)

Quantas pessoas trabalham em seu Centro: ........... pessoas

Quantas pessoas tém formacéo em “toxicologia” no seu Centro, considerando:

Cursos NGmeros de pessoas

Curso de toxicologia de 40 horas da ANVISA

Curso de especializagdo em toxicologia "Lato-Sensu™ acima de 360 horas

Curso de especializacdo em toxicologia “strictus senso™ mestrado

Curso de especializacdo em toxicologia “strictus senso" doutorado

8)

O coordenador do Centro possui especializagdo em Toxicologia:
especializacdo em toxicologia "Lato-Sensu” acima de 360 horas ( )
especializacdo em toxicologia “strictus senso” mestrado ( )

especializagdo em toxicologia “strictus senso" doutorado ( )
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ANEXO | - LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Provisoria n® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional
aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de ac¢8es definido pelo § 1° do art.
6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da
Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizagdo na &rea de vigilancia sanitéria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

111 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ac¢des estaduais, distrital e municipais da vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a salde; e

VIl - manter sistema de informacBes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Salde, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliacdo da politica
nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade com as atribuicdes que lhe sao
conferidas por esta Lei; e

111 - pelos demais 6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuacéo se relacionem com
0 sistema.

8§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacdo, entre os seus 6rgdos e entidades, das demais
atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta
Lei.

8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagdes
solicitadas pela coordenacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO I

DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuagdo em
todo territério nacional.

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos
desta Lei, as prerrogativas necessérias ao exercicio adequado de suas atribui¢des.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo a seu regulamento, aprovado por decreto do
Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.



187

Paragrafo Unico. A edicdo do regulamento marcara a instalagdo da Agéncia, investindo-a, automaticamente,
no exercicio de suas atribuigdes.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucéo do disposto nos incisos Il a VII do art.
2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il -fomentar a realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuic8es;

111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia
sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrfes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas
ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1997, com a redacgdo que |he foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de
1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagédo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art.23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 6° desta Lei;

VII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacgao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricacéo;

XI - exigir, mediante regulamentacdo especifica, a certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Certificacdo - SBC, de produtos e servigos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua
classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratérios de servicos de apoio diagnosticos e
terapéuticos e outros de interesse para o controle de riscos a salde da populagdo, bem como daqueles que
impliguem a incorporacéo de novas tecnologias;

XII1 - exigir o credenciamento dos laboratérios publicos de andlise fiscal no &mbito do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importagao,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a salde, em caso de
violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabrica¢do, a importacéo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e
insumos, em caso de violacéo da legislacdo pertinente ou do risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e autorizacdo especial de funcionamento de empresas, em
caso de violacdo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agbes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede
oficial de laborat6rios de controle de qualidade em salde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacolégica;

XIV - promover a revisao e atualizagcao periodica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacéo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acOes de saude, com prioridade as a¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;
XX1 - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipal que integram o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° desta Lei,
por meio de andlises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da
gualidade em saude;
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XXI1I - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo técnico-cientifica
nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucdo de atribuigbes
que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste
artigo.

§ 2° A Agéncia poderad assessorar, complementar ou suplementar as ac8es estaduais, municipais e do
Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e
fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacéo técnica e normativa do Ministério da Salde.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotédxicos e de medicamentos veterindrios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldégicos e hemoterapicos e de diagnostico
laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinérios para uso em transplantes ou reconstitui¢ées;

IX - radioisotopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nédo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por
outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados
para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os
servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliguem a incorporagdo de novas
tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as
instalacOes fisicas, equipamentos tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria, incluindo a
destinacdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia poderad regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a
salde da populacéo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

CAPITULO I

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |

Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador,
um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de diferentes func¢es.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda com um Conselho Consultivo, na forma disposta em regulamento.
Secéo Il

Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por
até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor Presidente.
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Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apds
aprovacdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, Ill, "f*, da Constituicdo Federal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica reconducéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os membros da
Diretoria Colegiada, e investido na func@o por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida
uma Unica reconducéo por trés anos.

Art. 12. A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida nos quatro meses
iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de
pratica de ato de improbidade administrativa, de condenacdo penal transitada em julgado e de
descumprimento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial,
sindical ou de direcdo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a
area de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacgdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional
decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive
com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput e no § 1° deste artigo, o infrator perdera o
cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano ap6és deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse
perante a Agéncia,

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda ao ex-dirigente, utilizar em
beneficio proprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer
em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - exercer a administracdo da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a
Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

111 - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuagdo, a organizagdo e a estrutura de cada Diretoria;
V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VIl - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocacgao dos interessados;

VIII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgados competentes.

8 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de , pelo menos, quatro diretores, dentre eles o Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, e deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como
ltima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

111 - cumprir e fazer cumprir as decisGes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate deliberagbes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fung¢bes de confianca, e
exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Secéo Il

Dos Cargos em Comissdo e das Fungbes Comissionadas
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Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Direcdo e
Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
Anexo | desta Lei.

Paragrafo Gnico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superior serdo exercidos,
preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas funcbes de confianga denominadas Fung¢des Comissionadas de Vigilancia Sanitéria-
FCVS de exercicio privativo de servidores publicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo | desta Lei.
8 1° O Servidor investido em FCVS perceberd os vencimentos do cargo efetivo, acrescidos do valor da
fungdo para a qual tiver sido designado.

§ 2° Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a realocacdo dos quantitativos e distribuicdo das
FCVS dentro de sua estrutura organizacional, observados os niveis hierarquicos, os valores de retribuicéo
correspondentes e o respectivo custo global estabelecidos no Anexo |.

8§ 3° A designagao para a fungdo comissionada de vigilancia sanitaria € inacumulavel com a designagao ou
nomeacdo para qualquer outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento durante as situacfes
de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efeito exercicio, ressalvados os periodos a
gue se referem os incisos I, 1V, VI, VIII, do art. 102 da Lei n°® 8.112, de 11 de dezembro de 1990, com as
alteracBes da Lei n® 9.527, de 10 de dezembro de 1997.

CAPITULO IV

DO CONTRATO DA GESTAO

Art. 19. A administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-
Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvido previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento e Orcamento e da Administracdo Federal e Reforma do Estado, no prazo maximo de noventa
dias seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa da autarquia
e de seu desempenho, estabelecendo os pardmetros para a administracdo interna da autarquia bem como
os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliacdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a exoneracéo do Diretor-Presidente,
pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V

DO PATRIMONIO E RECEITAS

Secéo |

Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimbnio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem
conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia;

| - o produto resultante da arrecadacéo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, na forma desta Lei;

Il - a retribuigdo por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

111 - o produto da arrecadacéo das receitas das multas resultantes das ag¢des fiscalizadoras;

IV - o produto da execucdo de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Or¢camento Geral da Unido, especiais, créditos adicionais e transferéncias e
repasses que Ihe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos
nacionais e internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvencg8es e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e iméveis de sua propriedade; e

IX - o produto da alienacdo de bens, objetivos e instrumentos utilizados para a pratica de infragdo, assim
como patrimonio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados
ao patrimoénio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

Paragrafo Unico. Os recursos previstos nos incisos I, 1l e VII deste artigo, serdo recolhidos diretamente a
Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitéria.
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§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 2° S&o sujeitos passivos de taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que
exercem atividades de fabricac&o, distribuicdo e venda de produtos e prestacdo de servicos mencionados no
art. 8° desta Lei.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que se refere a
tabela que constitui o Anexo Il desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento proprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadacdo e cobranca de taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas
acles de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera cobrada
com 0s seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a razédo de
1% ao més, calculados na forma da legislacé@o aplicivel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia atil do més
subsequente ao do seu vencimento;

111 - encargos de 20%, substitutivo da condenac¢do do devedor em honoréarios de advogado, calculado sobre
o total do débito inscrito como Divida Ativa, que serd reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado
antes do ajuizamento da execugao.

§ 1° Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
de acordo com os critérios fixados na legislagdo tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1° de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancéria vinculada a Agéncia.
Secéo Il

Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente, ndo
recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e servirdo de titulo
executivo para cobranca judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execucao fiscal da divida serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transicdo para o sistema de mandatos ndo
coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicacdo do Ministro de
Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para mandato de
guatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com publicacdo de seu Regimento Interno,
pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas do Ministério da
Saude e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas funcdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do Ministério da Salde para atender as
despesas de estruturagdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como recursos as dotagdes orcamentarias
destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e
grupos de despesas previstos na Lei Orcamentdaria em vigor.
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Art. 32. Fica transferido da Fundagdo Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, bem como as suas atribui¢Ges institucionais, acervo
patrimonial e dota¢cbes orcamentarias.

Paragrafo Unico. A Fundagao Oswaldo Cruz dara todo o suporte necessario a manutencao das atividades do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, até a organizagdo da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execu¢do de trabalhos nas area técnica, cientifica,
econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

Art. 34. A Agéncia podera requisitar, nos trés primeiros anos de sua instalagdo, com 0nus, servidores ou
contratados, de 6rgdos de entidades integrantes da Administracdo Publica Federal direta, indireta ou
fundacional, quaisquer que sejam as funcdes a serem exercidas.

§ 1° Durante os primeiros vinte e quatro meses subsequentes a instalacdo da Agéncia, as requisicées de que
trata o caput deste artigo serdo irrecusaveis, quando feitas a érgaos e entidades do Poder Executivo Federal,
e desde que aprovadas pelo Ministros de Estado da Saude e do Orcamento e Gestéo.

§ 2° Quando a requisicdo implicar reducdo de remuneragdo do servidor requisitado, fica a Agéncia
autorizada a complementa-la até o limite da remuneragdo do cargo efetivo percebida no érgédo de origem.
Art. 35. E vedado a ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades
sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada a
participacdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duracdo determinada e néo integrantes
da sua estrutura organizacional.

Art. 36. Séo consideradas necessidades temporarias de excepcional interesse publico, nos termos do art. 37
da Constituicdo Federal, as atividades relativas & implementagdo, ao acompanhamento e a avaliacdo de
projetos e programas de carater finalistico na area de vigilancia sanitaria, a regulamentacdo e a
normatizacdo de produtos, substancias e servicos de interesse para a saude, imprescindivel a implantacédo
da Agéncia.

8§ 1° Fica a ANVS autorizada a efetuar contratacdo tempordria, para o desempenho das atividades de que
trata o caput deste artigo, por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua instalacéo.

§ 2° A contratacdo de pessoal temporario podera ser efetivada a vista de notdria capacidade técnica ou
cientifica do profissional, mediante andlise do curriculum vitae.

8§ 3° As contratagBes temporarias serdo feitas por tempo determinado e observado a prazo maximo de doze
meses, podendo ser prorrogadas desde que sua duracdo ndo ultrapasse o termo final da autorizacdo de que
trata o § 1°.

8§ 4° A remuneragdo do pessoal contratado temporariamente terd como referéncia valores definidos em ato
conjunto da ANVS e do 6rgéo central do Sistema de Pessoal Civil da Administracdo Federal (SIPEC).

§ 5° Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS, o disposto nos arts. 5° e 6°, no paragrafo
Unico do art. 7° nos arts. 8°, 9°, 10, 11, 12, e 16 da Lei n° 8.745, de 9 de dezembro de 1993.

Art. 37. O quadro de pessoal da Agéncia podera contar com servidores redistribuidos de érgaos e entidades
do Poder Executivo Federal

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizacdo de produtos, servigos, produtores,
distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por
servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designacdo da Diretoria, conforme
regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de Pesquisa em Ciéncia e
Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnoldgico e de Gestdo. Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, criadas pela Lei n°® 8.691, de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as
respectivas atribuigdes em Agéncia, fazem jus a Cratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e
Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n® 9.638, de 20 de maio de 1998.

8 1° A gratificacdo referida no caput também sera devida aos ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermediario da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico em exercicio de atividades inerentes as suas
atribui¢cbes na Agéncia.

§ 2° A Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT, para os ocupantes dos
cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e



193

Tecnologia, criada pela Lei n® 9.647, de 26 de maio de 1998, sera devida a esses servidores em exercicio de
atividades inerentes as atribuicGes dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 3° Para fins de percepc¢ao das gratificacdes referidas neste artigo serdo observados os demais critérios e
regras estabelecidas na legislacdo em vigor.

§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos da Fundagdo Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude em 31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuidos para a
Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica,
mediante conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das ac¢des judiciais em
curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual substituir4 a Unido nos
respectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, serd requerida mediante peticdo
subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimagao
da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito .

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do pardgrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido
permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que se trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto-Lei
n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela
Agéncia visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a
saude da populacédo ou a condicéo de fiscalizacdo das atividades de producéo e circulagao.

Paragrafo unico. A Agéncia podera conceder autorizagcdo de funcionamento a empresas e registro a produtos
gue sejam aplicaveis a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que nao
acarrete riscos a salde publica.

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar a seguinte redacgao:
"Art.57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a serem
empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos,
fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de controle efetuada por
amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais." (NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de
crime contra a salde publica, e a promover a respectiva alienacdo judicial, observado, no que couber, o
disposto no art. 34 da Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio de
contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria
daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte
redacéo:

Y T "
"Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que nédo tenha em sua composi¢éo substancia
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamento similares a outros ja registrados, desde que
satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apds decorrido o
prazo de cento e vinte dias, contando da apresentacdo do respectivo requerimento, se até entdo ndo tiver
sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacédo, pela empresa interessada, de
exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias .

§ 3° O registro, concedido nas condicBes dos paragrafos anteriores, perderda a sua validade
independentemente de notificacdo ou interpelacéo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
apoés a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacé@o escrita de iniciativa da empresa interessada.
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§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apdés a verificagdo do fato que
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa
interessada.

§ 5° As disposices deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializacdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado."

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999

178° da Independéncia e 111° da Republica.

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES

Presidente

ANEXO |
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA

UNIDADE CARGOS/FUNCOES N° DENOMINACAO NE/DAS/FG
CARGO/FUNCAO

- 5 Diretor NE
DIRETORIA 5 Assessor Especial 102.5
- 3 Auxiliar 102.1
- 1 Chefe de Gabinete 101.4
GABINETE 1 Procurador 101.5
- 1 Corregedor 101.4
- 1 Ouvidor 101.4
- 1 Auditor 1014
- 17 Gerente-Geral 101.5
- 38 Gerente 101.4

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CODIGO/FCVS QTDE. VALOR

FCVS-V 42 1.170,00

FCVS-IV 58 855,00

FCVS-lII 47 515,00

FCVS-II 58 454,00

FCVS-I 69 402,00

TOTAL 274 177.005,00

ANEXO I

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Fatos Geradores \Valores em R$ Prazos para Renovagao

1. Autorizagdo de funcionamento de
empresa, para cada tipo de atividade

1.1. Sobre a industria de medicamento 40.000 Anual
1.2. Sobre equipamentos e correlatos 20.000 Anual
1.3. Distribuidores de medicamentos,|15.000 Anual

drogarias e farméacias

1.3. Demais 10.000 Anual




2. Alteragdo ou acréscimo na autorizagdo|6.600 Indeterminado
(tipo de atividade, dados cadastrais, Fusao

ou incorporagdo empresarial))

3. Substituicdo de representante legal, resp.|Isento Indeterminado
técnico ou cancelamento de autorizagao

4. Certificagdo de boas praticas del- -

fabricacio e controle para cada

estabelecimento ou unidade fabril, tipo de

atividade e linha de

producdo/comercializacéo

4.1. No Pais e Mercosul - -

4.1.1. Medicamentos 30.000 Anual

4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 Anual

4.1.3. Demais 4.000 Anual

4.2. Outros paises 37.000 Anual

5. Registro de - -

5.1. Cosmeéticos 3.700 trés anos

5.2. Saneantes 11.700 trés anos
5.3.1.  Equipamentos,  Aparelhos  €|65.000 trés anos
Instrumentos

5.3.2. Outros (conj. de diagn. e bolsas de|16.300 trés anos
sangue)

5.4. Medicamentos - -

5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos
5.6. Tabaco e Similares 100.000 Anual

6. Acréscimo ou Modifica¢do no Registro |- -

6.1. Apresentacdo 1.800 Indeterminado
6.2. Concentracdo e Forma Farmacéutica |4.500 Indeterminado
6.3. Texto de bula, formulario de uso €J2.200 Indeterminado
rotulagem

6.4. Prazo de validade ou cancelamento Isento Indeterminado
6.5. Qualquer outro 8.100 Indeterminado
7. Isencéo de registro 2.200 Indeterminado
8. Certiddo, atestado, classifica¢do|10.000 Indeterminado
toxicoldgica, extensdo de uso, cota de

comercializagdo por empresa de produto

controlado demais atos declaratdrios

9. Desarquivamento de processo e 2° via de|2.200 Indeterminado
documento

10. Anuéncia na notificacdo de publicidade|8.800 Indeterminado
de produtos para veiculagdo maxima de 6

meses

11. Anuéncia em processo de importagdo(10.000 -
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ou exportagdo para pesquisa clinica

12. Anuéncia para isencdo de imposto e emflsento indeterminado
processo de importacdo ou exportacdo de
produtos, sujeito a Vigilancia Sanitaria

13. Anuéncia em processo de importagéo 100 indeterminado
exportagdo para fins de comercializacdo de
produtos sujeito a Vigilancia Sanitaria

14. Colheita e transporte de amostras para|
analise de controle de produtos importados.

dentro do municipio 150 -
outro municipio no mesmo Estado 300 -
outra Estado 600 Indeterminado
15.  Vistoria para verificacdo  de|500 indeterminado

cumprimento de exigéncias sanitarias

16. Atividades de Controle Sanitario de
Portos, Aeroportos e Fronteiras

16.1. Emissdo de Certificado  de{1000 Indeterminado
Desratizacdo e Isencdo de Desratizacdo de
Embarcacdo

16.2. Emissdo de Guia de Desembarque de{500 -
Passageiros e Tripulantes de Embarcacdes
Aeronaves e Veiculos Terrestre de Transito
internacional.

16.3. Emissdo de Certificado de Livre/600 Indeterminado
Pratica
16.4. Emissdo de Guia Traslado de[150 indeterminado

Cadaver- em EmbarcacGes Aeronaves e
veiculos terrestres em transito interestadual
e internacional

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em:

- 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531de 10 de dezembro de 1997;

- 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996;

- 90% no caso das micro empresas tal qual definidos na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresa que estejam em processo de instalacdo, a cobranga se realizar4 por auto-
declaragdo, a ser comprovada no ano subsequente, sem a qual o valor descontado passara a ser devido.
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ANEXO J - PORTARIA N° 593, DE 25 DE AGOSTO DE 2000

Agéncia Nacional

_!.
Vigildncia Sanithria
1 de Vig L .
wanwanvisa.gov.br & Ministério da Saude .' m

nr

PORTARIA N° 593, DE 25 DE AGOSTO DE 2000

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe
confere o inciso VIII do art. 16 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redacgédo dada
pela Medida Proviséria n° 2.000-16, de 11 de maio de 2000 e o inciso Xl, do art. 13 do Decreto
3.029, de 16 de abril de 1999, com a nova redacdo dada pelo Decreto n°® 3.571, de 21 de agosto de
2000 e o art. 14 da Lei n° 9.986, de 19 de julho de 2000, considerando a necessidade de ajustar o
regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; considerando a necessidade de
regulamentar a alocacdo dos cargos comissionados de que tratam o art. 25 e 0 Anexo | da Lei n°
9.986 no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados o Regimento Interno e 0 Quadro Demonstrativo de Cargos em Comisséo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na forma, respectivamente, dos Anexos Il e I11.

Art. 2° Ficam alterados os quantitativos e a distribuicdo dos cargos em comisséo previstos no Anexo
| da Lei n® 9.986, sem aumento de despesa, nos termos do Anexo | desta Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
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QUANTITATIVO DE CARGOS EM COMIESE&Q DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Nivel Walor Situacao anterior Lei Situacao Mova
(R3) 9986/2000
Quantidad| Despesa |[Quantidade Despesa (R$)
[ (R$)

CDI [8.36280 1 8.362,80 1 §.362,80
CDIl | 7.944 66 4 3177664 4 3177864
CGEl | 7.52652 5 3763260 - -
CGEIl [6.6590.24 21 140495 04 22 147.185 28
CGEIN | 627210 48 301.060,80 45 282 244 50
CGEIV | 418140 0 - 22 91.950,80

CAl [6.659024 0 - 8 352192
CAIl [6.272,10 5 31.360,50 4 25.088.40
CAIl | 1.88163 1] - b 11.289 78
CAS| | 1.56803 0 - 3 4.704 09
CASI | 1.358 96 4 5435 84 B 8.153,76
CCTY [ 158998 42 BE.VTY 16 36 h7.239 28
CCTIV | 1.161,90 58 67.390.20 76 86.304 40
CCTIN [ 699356 67 46,590 62 35.492 30
CCT I 616,97 80 49.357 60 18 11.105,46
CCT | 546,30 152 83.037 40 18 9.833.40
TOTAL 865,581 ,40 - 2659 294 81

(Alterado pela Portaria n® 288, de 29/06/2006, DOU de 30/06/2006).

ANEXO II

REGIMENTO INTERNO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CAPITULO |

CATEGORIA E FINALIDADE

Art. 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999,autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duragdo indeterminado e atua¢do em todo o territorio nacional, caracterizada pela
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, tem por
finalidade institucional promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle
sanitéario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, e de
portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 2° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucao do disposto nos incisos Il a VII
do Art. 2° da Lei n®9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il anuir sobre a concesséo de patentes para produtos e processos farmacéuticos de acordo com o
artigo 229 da Lei 9279/96;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢les de
vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrbes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto no Art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacéo que lhe foi dada pelo
Art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo Art. 23 da
Lei n®9.782, de 1999;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no Art. 8° da Lei n® 9.782, de 1999, e de comercializacdo de medicamentos;
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VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no Art. 8° da Lei n°® 9.782,
de 1999;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de suas areas de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacéo;

XI - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servigos relativos a saude, em
caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XII - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a salde;

XIII - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizagcdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacao da legislacédo pertinente ou de risco iminente a saude;

X1V - coordenar as a¢Ges de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem
a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XV - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XVI - promover a revisao e atualizacdo periodica da farmacopéia;

XVII - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acOes de saude, com prioridade as acOes de vigilancia epidemiologica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XVIII - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de
qualidade em saude;

XIX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no Art. 8° da
Lei 9.782, de 1999, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais
de monitoramento da qualidade em salde;

XX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao tecno-
cientifica nacional e internacional,

XXI - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXII - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribui¢oes;

XXIII - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, inSUMos e
servicos de saude, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacGes sobre produgdo, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializacdo dos
bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos 11
ou 1V do Art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos
ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no Art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994,

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitéaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria;

XXV - avaliar, registrar e fiscalizar produtos, atividades e projetos relacionados a organismos
geneticamente modificados;

XXVI - coordenar e executar as agdes de vigilancia sanitaria nas areas de portos, aeroportos,
fronteiras, entrepostos e terminais alfandegados.

§ 1° Na apuracdo de infracdo sanitaria, a Agéncia observard o disposto na Lei n° 6.437, de 1977,
com as alteracdes da Lei n° 9.695, de 1998.



200

§ 2° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao de
atribuicbes que lhe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos 1,1V, V, VIII, IX, XIII, XIV,
XV, XVI, XVII e XXIII deste artigo.

§ 3° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acfes estaduais, municipais e
do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 4° As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do
Ministério da Saude.

8 5° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucdo de atribui¢bes previstas
neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos § 2° e 3° do
Art. 8°da Lei 9.782, de 1999, observadas as vedacdes definidas no § 1° desse artigo.

8 6° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da
execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedacdes
relacionadas no § 1° deste artigo.

§ 7° A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior sera efetivada somente apds manifestacao
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais da saude.

§ 8° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

Art. 3° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, adguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfec¢do ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

VII - imunobiologicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

8§ 2° Consideram-se servi¢cos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles
voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutica, bem como aqueles que impliquem a
incorporagéo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitaria as instalac6es fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de
riscos a saude da populacéo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



CAPITULO Il

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem a seguinte estrutura:
1. Diretoria Colegiada

1.1. Secretaria da Diretoria Colegiada

1.2. Nucleo de Assessoramento a Gestdo Estratégica

2. Procuradoria

2.1. Geréncia de Contencioso

2.2. Geréncia de Consultoria e Contencioso Administrativo-Sanitario
3. Corregedoria

4. Ouvidoria

5. Conselho Consultivo

6. Comité de Gestéo do Sistema de InformacOes em Vigilancia Sanitaria
7. Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria
8. Comité Setorial de Processos e Desburocratizagao

9. Comité de Descentralizacdo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria

10. Gabinete do Diretor-Presidente

11. Auditoria

Unidades de Competéncias Organizacionais

12. Assessoria de Descentralizacdo das A¢Oes de Vigilancia Sanitaria
13. Assessoria de RelagOes Institucionais

13.1. Unidade de Promocao de Eventos

13.2. Unidade de Divulgacao

14. Geréncia-Geral de Laboratdrios de Saude Publica

15. Geréncia-Geral de Seguranca e Investigacoes

15.1. Geréncia de Seguranca de Processos

15.2. Geréncia de Investigacdo

16. Geréncia-Geral Informacao

16.1. Geréncia de Recursos de Informacao

16.2. Geréncia de Comunica¢do Multimidia

17. Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados

17.1. Unidade de Programas de Sangue e Hemoderivados

17.2. Unidade de Vigilancia de Sangue e Hemoderivados

18. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Salude

18.1. Unidade de Controle de Infeccdo em Servicos de Saude

18.2. Unidade de Tecnologia da Organizagdo de Servigos para a Saude
18.3. Unidade de Infra-estrutura de Servicos

18.4. Geréncia de Avaliagédo de Servicos de Saude

19. Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde

19.1. Unidade Tecnovigilancia

19.2. Unidade de Tecnologia em Equipamentos

19.3. Unidade de Produtos Diagnosticos de Uso "In Vitro"

19.4. Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude

19.5. Unidade de Inspecédo de Tecnologia de Produtos para Uso em Saude
20. Geréncia-Geral de Medicamentos

20.1. Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e Ensaios Clinico
20.2. Unidade de Farmacovigilancia

20.3. Unidade de Produtos Biolégico e Hemoterapicos

20.4. Geréncia de Medicamentos Controlados, Similares, Fitoterapicos e Isentos
21. Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos
21.1. Geréncia de Inspec¢éo de Medicamentos

201
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21.2. Geréncia de Inspecgéo de Produtos

21.3. Geréncia de Controle e Fiscalizacdo de Medicamentos e Produtos

22. Geréncia-Geral de Medicamentos Genéricos

22.1. Geréncia de Normas e Registros

23. Geréncia-Geral de Saneantes

23.1. Geréncia de Produtos de Risco Il

24. Geréncia-Geral de Cosméticos

25. Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

25.1. Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos

25.2. Geréncia de Vigilancia Sanitéaria de Aeroportos

25.3. Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Fronteiras

25.4. Unidade de Controle Sanitario de Produtos

25.5. Geréncia de Avaliacdo e Acompanhamento

25.6. Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria nos estados

25.7. Postos de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras

26. Geréncia-Geral de Relagdes Internacionais

26.1. Geréncia de Regulamentacéo Sanitaria Internacional

26.2. Unidade de Cooperagéo Internacional

27. Geréncia-Geral de Alimentos

27.1. Geréncia de Ac¢oes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos

27.2. Geréncia de Inspegéo e Controle de Riscos de Alimentos

27.3. Geréncia de Produtos Especiais

28. Geréncia-Geral de Toxicologia

28.1. Geréncia de Andlise Toxicoldgica

28.2. Geréncia de Avaliacdo de Riscos

28.3. Geréncia de Normatizacdo e Avaliacédo

29. Geréncia de Produtos Fumigenos

30. Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

30.1. Geréncia de Gestao de Recursos Humanos

30.2. Geréncia de Logistica

30.3. Geréncia de Financas e Controle

30.4. Geréncia de Orcamento e Arrecadagédo

30.5. Unidade de Relag¢6es com o Usuario, Arquivo e Biblioteca

31. Geréncia-Geral de Regulagédo Econémica e Monitoramento de Mercado

31.1. Geréncia de Regulacdo e Mercado

31.2. Geréncia de Monitoramento de Mercado

Paragrafo Unico. A Ouvidoria atuara com independéncia e sem vinculagdo hierarquica, competindo-
Ihe emitir, sempre que oportuno, apreciacdes criticas sobre o desempenho da Agéncia,
encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Ministro da Saude e ao Congresso Nacional e
publicando-as no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 5°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sera dirigida por Diretoria Colegiada e pelo
DiretorPresidente nos termos dos artigos 15 e 16 da Lei n°® 9782, de 1999, o Gabinete por Chefe de
Gabinete, a Auditoria por Auditor, a Ouvidoria por Ouvidor, a Corregedoria por Corregedor, a
Procuradoria por Procurador-Geral, as Geréncias-Gerais por Gerentes-Gerais, as Geréncias por
Gerentes, as Geréncias de Projeto por Gerentes de Projeto e as Unidades por Chefe de Unidade, as
Coordenacdes Estaduais por Coordenador Estadual e os Postos de Vigilancia Sanitéaria por Chefe de
Posto. (Redacgédo dada pela Portaria n°® 1.896, de 8 de dezembro de 2000).

Art. 6° A supervisdo de unidades de competéncia organizacional mencionadas nos artigos 19 a 22
sera exercida por Diretores, mediante ato da Diretoria Colegiada.

Art. 7° O Diretor-Presidente podera designar substitutos, mediante indicacdo dos titulares, para o
exercicio das atribuicdes regimentais, em situacdes de falta ou impedimentos do titular.



203

CAPITULO IlI

DA COMPETENCIA DOS ORGAOS

Art. 8°. Compete a Diretoria Colegiada a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Gltima
instancia administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

| - a administracéo estratégica da Agéncia;

Il o planejamento estratégico da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitéria;

VI - elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre suas atividades;

VII - encaminhar os relatérios de execugdo do Contrato de Gestdo e a prestacdo anual de contas da
Agéncia aos 6rgaos competentes e ao Conselho Nacional de Saude;

VI autorizar o afastamento de funcionarios do Pais para o desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional,

IX aprovar a cessdo, requisicdo, promogdo e afastamento de servidores para participacdo em
eventos de capacitacao lato sensu e stricto sensu, na forma da legislagdo em vigor;

X definir as unidades de competéncia organizacional sob supervisdo direta dos Diretores;

X1 definir outras atividades dos Diretores em fun¢éo do plano estratégico;

XII instituir Comités, Grupos de Trabalho ou Projetos especificos, definindo area de atuacéo,
competéncias e respectivos responsaveis;

X111 avaliar o desempenho institucional.

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples.

8§ 2° Dos atos praticados por unidades de competéncia organizacional da Agéncia, cabera recurso a
Diretoria Colegiada, como ultima instancia administrativa, sendo o recurso passivel de efeito
suspensivo, a critério da Diretoria Colegiada.

Art. 9°. A Secretaria da Diretoria Colegiada compete:

| - coordenar o processo de publicacdo dos atos normativos e ordinarios da Agéncia junto a
imprensa oficial;

Il - prestar assisténcia direta as atividades da Diretoria Colegiada;

Il - prover o apoio administrativo relativo a registro, sistematizacdo e divulgacao interna das
decisdes da Diretoria Colegiada;

IV - prestar assessoramento a Diretoria Colegiada e aos dirigentes das unidades da Agéncia, quanto
as atividades do Congresso Nacional;

V - exercer outras atribui¢des que Ihe forem cometidas pela Diretoria Colegiada.

Art. 10. Ao Nucleo de Assessoramento a Gestdo Estratégica compete:

| - subsidiar e apoiar a Diretoria Colegiada na coordenagdo dos processos de planejamento
estratégico, organizacdo e avaliagdo institucional,

Il - coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de elaboragdo, analise e acompanhamento do
Contrato de Gestéo;

Il - promover a melhoria da gestdo, incluindo a adogdo de instrumentos de monitoramento do
desempenho e dos custos organizacionais;

IV - apoiar a formulacdo e a implementacdo das decisbes relacionadas a politica de
profissionalizacdo e desenvolvimento de recursos humanos;

V - coordenar a participagdo da ANVS no ambito do sistema federal de modernizagéo
administrativa, articular e apoiar tecnicamente as acOes de fortalecimento institucional e
estruturacdo de areas e processos;

VI - promover a integragdo e a sinergia no &mbito da organizagé&o;

VII - coordenar e acompanhar a elaboracao e execucao do Plano Plurianual PPA;
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VIII - articular o processo de comunicacéo institucional, com énfase no aumento da transparéncia e
na consolidacdo da identidade institucional da Agéncia;

IX - assessorar a Diretoria Colegiada na formulacdo de politicas e diretrizes e na coordenacdo de
assuntos e projetos estratégicos;

X - coordenar o subsistema de comunicacdo social da Agéncia, obedecidas as orientacbes do
Sistema Integrado de Comunicagéo Social da Administracdo Pablica Federal,;

X1 - participar dos comités de que tratam os artigos 19, 20, 21 e 22, subsidiando tecnicamente suas
decisdes.

Art. 11. A Procuradoria da ANVS, 6rgdo vinculado tecnicamente & Advocacia Geral da Uni&o, nos
termos da Lei Complementar n.° 73, de 10 de fevereiro de 1993, diretamente subordinada ao
Diretor-Presidente da ANVS, incumbe exercer os encargos de natureza juridica da ANVS, bem
como representa-la em juizo, ativa e passivamente, ou fora dele, e especificamente:

| - assessorar juridicamente a Diretoria da ANVS;

Il - representar judicialmente a ANVS, com todas as prerrogativas da Fazenda Publica, com poderes
para receber citacOes, intimag0es e notificacOes judicialis;

[11 - desistir, transigir, firmar compromisso nas agdes de interesse da ANVS, desde que autorizado
por sua Diretoria colegiada;

IV - examinar e opinar sobre 0s assuntos de natureza juridica, bem como analisar previamente 0s
atos normativos a serem editados pela ANVS;

V - examinar previamente a legalidade dos contratos, concessdes, acordos, ajustes ou convénios que
interessem & ANVS e, quando for o caso, promover a respectiva rescisdo ou declaracdo de
caducidade, por via administrativa ou por intermédio da via judicial;

VI - examinar previamente, minutas de editais de licitagdes, bem como os editais para realizacdo de
concursos publicos;

VII - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes as suas atividades,
inscrevendo-os em divida ativa propria da ANVS, para cobranca judicial;

VIII - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IX - emitir pareceres juridicos;

X - assistir a Diretoria da ANVS no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem
praticados, bem como propor a declaragéo de nulidade de ato administrativo praticado no &mbito da
ANVS quando editados com vicio;

Xl - receber queixas ou denuncias que lhe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela
Corregedoria e orientar os procedimentos necessarios, inclusive o seu encaminhamento as
autoridades competentes para providéncias, nos casos em que couber;

XI1 - apurar mediante procedimento administrativo proprio as faltas cometidas pelos servidores no
desenvolvimento de sua atividades e atribuigoes;

X111 - apurar em processo administrativo sanitario infracfes a legislacdo sanitaria federal;

X1V - realizar a execucao fiscal da divida ativa;

XV - inscrever em divida ativa propria da ANVS os valores cuja cobranga Ihe seja atribuida por
Lei;

XVI - autuar e aplicar penalidades previstas em lei;

XVII - organizar e manter atualizados os ementarios, ficharios e publicagdes referentes a legislagdo
e jurisprudéncia relacionadas com as atividades da Procuradoria;

XVIII - classificar e organizar os estudos, pareceres e informac6es elaborados na Procuradoria;

XIX - realizar pesquisas, jurisprudéncia e doutrina de interesse da Procuradoria;

XX - providenciar a classificagdo e conservagdo do acervo bibliogréafico da Procuradoria.

Art. 12. A Geréncia de Contencioso compete:

| - coordenar as atividades pertinentes a representacdo e defesa judicial da ANVS, no ambito da
Procuradoria;

Il - receber citacdes, intimacdes e notificacbes judiciais;
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Il - assistir o Procurador-Geral no que tange a representacdo e defesa judicial em questdes de
relevante interesse da ANVS;

IV - estudar e propor diretrizes, medidas e atos normativos para racionalizacdo das tarefas
administrativas pertinentes a representacdo e defesa judicial da ANVS, com vistas a organizacgdo e
métodos de trabalho e a padronizacdo de registros, modelos e formularios, submetendo-os a
aprovacao do Procurador-Geral;

V - preparar, numerar e expedir oficios, memorandos, telegramas, peticdes e outros expedientes
relativos a representacao e defesa judicial, particularmente no que concerne a contestacao de acoes,
informacdes em mandado de seguranca, e outras demandas judiciais elaborando os expedientes
dirigidos aos Juizos Federais e Estaduais e a outros 6rgdos do Poder Judiciario e do Ministério
Publico;

VI - manter sob controle os processos administrativos vinculados a acfes judiciais, até o seu
desfecho final;

VII - exercer a representacao e a defesa judicial da ANVS em qualquer instancia ou tribunal;

VIII - promover a cobranca judicial de débitos de qualquer natureza, bem como proceder as
atividades relativas a cobranca judicial da divida ativa da ANVS, propondo o ajuizamento de
medidas judiciais destinadas a garantir a eficacia da cobranca dos debitos;

IX - examinar ordens e sentencas judiciais cujo cumprimento incumba ao Diretor-Presidente e a
demais autoridades da ANVS, opinando quanto ao procedimento a ser adotado para o eficaz
cumprimento das determinac@es judiciais;

X - coligir elementos de fato e de direito para a defesa da ANVS nos feitos em que a mesma for
parte, podendo, para tal fim, requisitar processos administrativos, proceder diligéncias e solicitar
informacdes a drgédos publicos;

XI - oficiar, no interesse da ANVS, a érgdos do Poder Judiciario ou do Ministério Publico;

XII - elaborar célculos de atualizacdo monetéria de débitos, bem como de multas e juros de mora e
demais encargos legais, e outros calculos de interesse da divida ativa da ANVS;

X111 - proceder & conferéncia de calculos em processos de execugdo oriundos da Justigca, com vistas
a apuracao do "quantum debeatur™;

X1V - proceder a elaboracao de calculos visando a propositura de acdes pela ANVS;

XV - receber, compilar e cadastrar, os oficios requisitdrios oriundos dos Tribunais, para inclusdo na
proposta orgamentaria anual da ANVS;

XVI - requerer junto aos Tribunais respectivos, copia reprografica de todo o processo judicial que
tenha dado origem ao Precatorio, para fins de arquivamento e controle;

XVII - encaminhar a&s &reas orcamentérias e financeiras da ANVS, relacdo dos Precatorios
recebidos;

XVIII - proceder a conferéncia dos valores dos precatdrios e, quando necessario, propor junto ao
respectivo Tribunal a competente medida de correigéo;

XIX - fornecer certidfes negativas ou positivas e conceder o parcelamento de débitos;

XX - acompanhar a estatistica sobre a inscri¢do e arrecadacdo da divida ativa da ANVS, inclusive
com vistas a estudar e propor diretrizes, medidas, e aperfeicoar os respectivos encargos juridicos;
XXI - emitir pareceres sobre pedidos de parcelamento de débitos inscritos como divida ativa da
ANVS;

XXII - atender a quaisquer outros encargos pertinentes.

Art. 13. A Geréncia de Consultoria e Contencioso Administrativo-Sanitario compete:

| - emitir pareceres sobre a legislagdo sanitaria vigente e orientar sua aplicacao;

Il - fixar a interpretacdo da Constituicdo, das leis, tratados e demais atos normativos a serem
uniformemente seguidos em areas de atuacdo, e coordenacdo da ANVS quando ndo houver
orientacdo normativa do Advogado-Geral da Uni&o;

I11 - elaborar e rever minutas de atos normativos a serem editados pela ANVS, bem como proceder
a apreciacdo e opinar, quando for o caso, sobre projetos de decretos, anteprojetos de Lei e Medidas
Provisorias;
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IV - opinar conclusivamente sobre consultas formuladas pelas unidades da ANVS;

V - manifestar-se sobre a legalidade e juridicidade dos acordos, contratos e convénios e dos atos de
aceitacdo de doacdes, sem encargos, em favor da ANVS;

VI - coordenar as atividades de apuracgdo das infracdes a legislacdo de vigilancia sanitaria;

VII - receber e julgar recursos referentes as decisdes proferidas nos autos de apuracdo das infragdes
a legislacéo sanitaria vigente;

VIII - providenciar, relativamente aos processos administrativo-sanitarios, a extragdo das cdpias e
certiddes, regularmente requeridas ou requisitadas;

IX - zelar pela fiel observancia das normas legais e regulamentares pertinentes a matéria de
vigilancia sanitéria;

X - apurar em processos administrativos as infracdes a legislacédo sanitaria federal;

X1 - examinar e julgar os processos administrativos referentes as infragdes sanitérias, iniciados com
os autos de infracOes sanitérias, lavrados pelas autoridades fiscais competentes, conforme disposto
na Lei n®6.437/77;

XII - promover a publicacdo das decisdes proferidas em processos administrativo-sanitarios, de que
trata o inciso anterior, através da imprensa oficial;

X1l - encaminhar a Geréncia de Financas e Controle, os processos administrativos dos quais
resultarem débitos para com a ANVS, com vistas a sua inscrigdo no CADIN na forma da legislacdo
especifica;

XIV - manter o controle da execucéo das decisdes proferidas nos processos administrativos;

XV - emitir pareceres sobre pedidos de parcelamento e de reducédo ou cancelamento de penalidades
e de outros beneficios fiscais, formulados na via administrativa.

Art. 14. A Corregedoria compete:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgdos e unidades da Agéncia;

Il - apreciar as representacdes que lhe forem encaminhadas relativamente & atuacdo dos servidores,
emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua
confirmag&o no cargo ou sua exoneragao;

Il - realizar correicdo nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao bom
andamento dos servicos;

IV - instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e processos administrativos
disciplinares relativamente aos servidores, submetendo-os & deciséo do Diretor-Presidente.

Art. 15. A Ouvidoria compete:

| - receber denuncias e queixas dos cidaddos e institui¢fes, e definir junto aos responsaveis pelos
encaminhamentos, no prazo maximo de 2 (dois) dias Uteis, dando resposta ao denunciante ou
gueixoso, mencionando, se for o caso, as providéncias a serem tomadas;

Il - cobrar a solugéo das demandas dentro dos prazos pactuados e, em caso de atraso, solicitar
providéncias aos 6rgdos competentes seguindo a seguinte hierarquia: ao pactuante, ao Diretor-
Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a Procuradoria, a Corregedoria e ao Ministério
Publico;

1l - produzir relatérios mensais a Diretoria Colegiada informando sobre providéncias e
encaminhamentos produzidos dentro da organizacdo, bem como eventuais pendéncias.

Art. 16. O Conselho Consultivo, érgdo de participacdo institucionalizada da sociedade na Agéncia,
sera integrado por doze conselheiros titulares e seus respectivos suplentes, e decidird por maioria
simples, cabendo ao seu Presidente o voto de desempate.

Art. 17. Ao Conselho Consultivo compete:

| - requerer informagdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendages técnicas de
assuntos de competéncia da Agéncia;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da Agéncia;

I11 - apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informacOes e fazer proposicdes a respeito das acOes previstas no Art. 2° deste
Regimento.
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Art. 18. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria contara com Comités de Gestdo do Sistema de
Informacdes em Vigilancia Sanitaria, de Politica de Recursos Humanos, Setorial de
Desburocratizacdo e de Descentralizacdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria sendo seus membros
designados pelo Diretor-Presidente por proposicao da Diretoria Colegiada.

Art. 19. Ao Comité de Gestdo do Sistema de Informacgdes em Vigilancia Sanitaria compete:

| - deliberar sobre:

a) diretrizes e procedimentos para a coleta, tratamento, disponibilizacdo e armazenamento de
informacdes e a utiliza¢do de recursos de gestdo de informacao;

b) as estratégias visando a convergéncia, a integracdo e a interoperabilidade dos recursos de gestao
da informacéo;

c) a especificacdo, dimensionamento e programacdo para aquisicdo de recursos de gestdo da
informagéo;

d) o estabelecimento de parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos, provimento e
manutencéo de bens e servicos associados a gestdo da informacéo;

Il - propor padrdes relativos:

a) as marcas e demais elementos de comunicacéo visual;

b) aos indicadores e as metas relacionadas a gestao dos recursos de Tecnologia da Informacao.

I11 - avaliar o desempenho da Geréncia-Geral de Informacéo;

IV - determinar outras acdes necessarias ao desenvolvimento de servigos informacao e informatica
da ANVS;

V - subsidiar a Diretoria Colegiada nos assuntos de sua area de competéncia.

Art. 20. Ao Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria compete:

| - estabelecer diretrizes para a especificacdo e dimensionamento dos perfis de recursos humanos no
ambito da Agéncia;

Il - propor critérios para capacitagdo e desenvolvimento de recursos humanos da Agéncia,
consolidando contribuigdes das areas técnicas;

Il - subsidiar a Diretoria Colegiada no acompanhamento e avaliacdo de agOes relacionadas ao
desenvolvimento de recursos humanos;

IV - acompanhar e avaliar as acdes e a implementacdo de projetos relacionados ao desenvolvimento
de recursos humanos no ambito da ANVS e do SNVS;

V - estabelecer parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos associados a capacitacao
e desenvolvimento de recursos humanos;

VI - analisar e propor estratégias visando o suprimento das demandas de recursos humanos para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

VII - analisar e propor investimentos da Agéncia em capacitacdo e desenvolvimento de recursos
humanos préprios e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

VIl - propor a Diretoria Colegiada as politicas e diretrizes de desenvolvimento de recursos
humanos para o sistema nacional de vigilancia sanitéaria.

Art. 21. Ao Comité Setorial de Processos e Desburocratizacdo compete:

| - planejar, coordenar e orientar as atividades de analise e melhoria de processos de trabalho;

Il - identificar os avancos e retrocessos havidos com as acOes de desburocratizacdo e de
desregulamentacéo;

I11 - efetuar o levantamento dos procedimentos e exigéncias burocraticas, promovendo a ado¢édo de
medidas simplificadoras de procedimentos e desburocratizacao;

IV - acompanhar a implementacdo de medidas de desburocratizagédo e os seus resultados, nas
respectivas areas;

V - cumprir as metas estabelecidas pelo Comité Interministerial de Desburocratizacao;

VI - cooperar com o Programa Nacional de Desburocratizacéo;

VIl - promover a continuidade na adocdo de medidas de desburocratizagdo e simplificacdo de
procedimentos.

Art. 22. Ao Comité de Descentralizacdo das Ag¢des de Vigilancia Sanitaria compete:
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| - promover a integragdo interna da ANVS, com vistas a uma melhor articulagdo com as demais
esferas de Governo;

Il - estabelecer as diretrizes para a politica de descentralizacdo e cooperacgdo técnica com os estados
e municipios;

I11 - coordenar no &mbito da ANVS as agdes de cooperacao técnica aos estados e municipios;

IV - estabelecer critérios para 0 acompanhamento e a avaliacdo das agdes descentralizadas;

V - subsidiar a Diretoria Colegiada nos assuntos relacionados a Descentralizacdo da Acles de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 23. Ao Gabinete do Diretor-Presidente compete:

| - prestar assisténcia direta ao Diretor-Presidente na supervisdo e coordenacdo das atividades da
Agéncia;

Il - promover a articulacdo da Agéncia com os 6rgdos e entidades da estrutura do Ministério da
Saude;

I11 - prestar assisténcia ao Diretor-Presidente em sua representacdo politica, social e administrativa e
incumbir-se do recebimento, analise e processamento do despacho de atos e correspondéncias;

IV - comunicar as unidades da Agéncia, instrucBes, orientacdes e recomendagdes emanadas do
Diretor-Presidente;

V - orientar e controlar as atividades afetas ao Gabinete especialmente as relativas a assuntos
administrativos;

VI - providenciar o atendimento a consulta e requerimento de parlamentares relativas as atividades
da ANVS;

VI - exercer outras atribuicdes que lhe forem cometidas pelo Diretor-Presidente.

Art. 24. A Auditoria compete:

| - auditar e monitorar a aplicagdo dos recursos transferidos aos 6rgdos e entidades estaduais,
distritais e municipais que integram o sistema de vigilancia sanitaria incluindo os laboratdrios
oficiais;

Il - coordenar a avaliagdo técnico-contabil, financeira e patrimonial da Agéncia, visando a
eficiéncia e a eficacia da gestdo administrativa e exercer controle e fiscalizacdo, em parceria com 0s
Orgdos estaduais e municipais e de representacdo do Ministério da Satude em cada unidade federada
e no Distrito Federal,

Il - avaliar as a¢Oes, métodos e instrumentos implementados pelo 6rgdo de controle, avaliacdo e
auditoria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal,

IV - estabelecer, em sua area de atuagdo, cooperacdo técnica e parcerias com 6rgdos e entidades
Federais, Estaduais e Municipais, com vistas a realizacdo de auditorias integradas e ao
aperfeicoamento dos sistemas de controle interno, externo e social;

V - estabelecer normas e definir critérios para a sistematizacdo e a padronizacdo das técnicas e
procedimentos relativos a area de controle, avaliacdo e auditoria.

Art. 25. A Assessoria de Descentralizacdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria compete:

| - planejar, orientar e coordenar o desenvolvimento de estudos e pesquisas de descentralizacdo das
acOes de vigilancia sanitaria;

Il - promover a cooperacdo técnica com orgaos da administracdo publica, instituicdes de saude e
entidades privadas na area de descentralizacdo das agdes de vigilancia sanitaria;

Il - promover e estimular a disseminacdo dos resultados das avaliacbes e dos programas de
descentralizacdo para os agentes do sistema de vigilancia sanitaria;

IV - coordenar, no &mbito da Agéncia, as iniciativas voltadas a consolidagdo institucional do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

V - desenvolver mecanismos de acompanhamento da descentralizacdo das acdes de vigilancia
sanitaria;

VI - promover e coordenar no ambito da Agéncia a organizacdo e o desenvolvimento da
descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria, a partir dos subsidios fornecidos pelas areas
técnicas;
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VIl - exercer as fungdes de secretaria-executiva do Comité de Descentralizacdo das Acgdes de
Vigilancia Sanitaria, coordenando a implementacéo das decisdes do Comité.

Art. 26. A Assessoria de Relagdes Institucionais compete:

| - planejar, orientar e coordenar a atividade de suporte ao funcionamento do Conselho Consultivo e
das Camaras Setoriais e articular a participacdo da Agéncia em orgaos de deliberacéo colegiada;

Il - coordenar as atividades referentes a realizacdo de eventos e edi¢do de publicacdes.

Art. 27. A Unidade de Promogc&o de Eventos compete:

| - viabilizar a realizacdo de eventos de interesse da Agéncia;

Il - organizar a participacdo da Agéncia em eventos externos;

[11 - dar suporte as reunides do Conselho Consultivo e Camaras Setoriais.

Art. 28. A Unidade de Divulgacdo compete coordenar as atividades de divulgacdo de assuntos de
interesse da Agéncia.

Art. 29. A Geréncia-Geral de Laboratorios de Satde Publica compete:

| - definir e propor a politica nacional de gestdo de qualidade para os laboratorios que prestem
servicos de analise em produtos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria, em articulacdo com o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salude-INCQS;

Il - propor a celebracdo de convénios e contratos com instituicbes de ambito nacional e
internacional para implementar a politica nacional de gestdo de qualidade para os laboratérios que
prestam servicos de andlise de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar encontros e cursos de interesse
cientifico e tecnoldgico da area, com enfoque na implementacdo de controle de qualidade analitica
de servicos de laboratorio;

IV - propor em articulagdo com o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial-INMETRO, normas e procedimentos para credenciamento/habilitacdo de laboratorios que
prestam servicos de andlise de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

V - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar em articulacdo com o INMETRO e
instituicOes especializadas de ambito nacional e internacional, a supervisdo das atividades de
controle de qualidade analitica para os laboratoérios credenciados/habilitados;

VI - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar programas de adequacao de
laboratorios considerados estratégicos para execucgdo das atividades de vigilancia sanitéria;

VII - coordenar, supervisionar e acompanhar, em nivel nacional, as atividades laboratoriais de
controle de qualidade dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria;

Paragrafo Unico. A Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica, no exercicio de suas
competéncias, atuard em consonancia com as orientacdes técnicas do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude INCQS - da Fundagédo Oswaldo Cruz.

Art. 30. A Geréncia-Geral de Seguranca e Investigagdo compete:

| - promover e participar de investigacdes objetivando apurar a falsificacdo, fraude e adulteracéo de
processos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - coordenar a andlise e interpretacdo das informacGes necessérias aos estudos destinados a
possibilitar eliminar, reduzir ou neutralizar débices potenciais ou existentes identificados na
execucdo da Politica Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - executar, coordenar e supervisionar os planos, programas e projetos relacionados com as agoes
de vigilancia sanitaria, sob a prisma da area de seguranca das informacoes;

IV - colaborar na apreensdo de bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para pratica de
crimes contra a satde publica;

Art. 31. A Gerencia de Seguranca de Processos compete:

| - estabelecer e implantar mecanismos e instrumentos de seguranca dos processos visando
assegurar a integridade dos mesmos, no &mbito da Agéncia;

Il - propor medidas de seguranga para os sistemas de acompanhamento e controle de documentos e
processos, em tramite na Agéncia, que requeiram atencédo especial e carater sigiloso;
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Il - estabelecer mecanismos de informagdo sobre o tratamento de seguranca de processos no
ambito da ANVS;

Art. 32. A Geréncia de Investigagio compete:

| - elaborar procedimentos que subsidiem as acfes de investigacdo de denuncias referentes aos
extravios, fraudes, danos, perdas e quaisquer irregularidades em documentos e procedimentos
técnicos-administrativos no ambito da Agéncia;

Il - coletar os dados necessarios aos estudos destinados a possibilitar a Geréncia-Geral de Seguranca
e Investigacdo eliminar, reduzir ou neutralizar dbices identificados na execucdo da Politica
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dificultem o cumprimento das suas diretrizes;

Art. 33. A Geréncia-Geral de Informag&o compete:

| - exercer as funcBes de secretaria-executiva do Comité de Gestdo do Sistema de Informacgdes em
Vigilancia Sanitéria, coordenando a implementacdo das decis6es do Comité;

Il - subsidiar o Comité de Gestdo do Sistema de InformacBes em Vigilancia Sanitaria no exercicio
das competéncias previstas no artigo 19;

1l - promover a articulagdo com os 0Orgdos central, setoriais e seccionais do Sistema de
Administracdo dos Recursos de Informacgdo e Informética - SISP, bem como com os 6rgédos e
unidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com vistas ao desenvolvimento e a
implementacao de programas, projetos e a¢des associados a Tecnologia de Informagé&o;

IV - coordenar o trabalho de parcerias institucionais na sua area de atuag&o;

V - executar outras atividades que Ihe forem demandadas pelo Comité.

Art. 34. A Geréncia de Recursos de Informagdo compete:

| - prestar assessoria técnica a area responsavel pela aquisicdo e contratacdo de bens e servigos
relacionados a Tecnologia de Informacao;

Il - planejar, promover, coordenar e avaliar a integragcdo dos projetos e servigos de comunicacdo de
dados, voz, texto e imagens;

Il - planejar, gerenciar e prover os servi¢cos de suporte ao usuario dos recursos de Tecnologia da
Informacdo, de administracdo da rede, do parque de informatica, das bases de dados e dos sistemas
corporativos da ANVS;

IV - especificar os requisitos técnicos para os servi¢os de telecomunicagédo, quanto a transmissao de
dados, voz e imagem;

V - pesquisar, estabelecer e disseminar normas e padrdes e gerenciar o desenvolvimento de sistemas
informatizados;

VI- garantir a interoperabilidade dos sistemas de informacé&o da Agéncia;

VII - propor normas e critérios para a disseminacao de informacdes automatizadas;

VIII - estabelecer, em atendimento as diretrizes do Comité, normas e critérios para o acesso as bases
de dados disponiveis.

Art. 35. A Geréncia de Comunicacio Multimidia compete:

| - consolidar, editar e divulgar dados e informacdes institucionais relevantes para os publicos
interno e externo da ANVS, ressalvados aqueles cuja divulgacdo possa violar a seguranca do Pais
ou constituam informacao protegida;

Il - editar e administrar o site da ANVS na Internet, a Intranet da Agéncia e administrar as caixas
institucionais de correio eletronico da homepage;

I11 - desenvolver as marcas e demais elementos de comunicagéo visual, bem como preparar a arte
final dos itens de marketing institucional como publicacdes, cartazes, faixas, panfletos, formularios
e crachas, entre outros.

Art. 36. A Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados compete:

| - planejar, coordenar, avaliar e executar a Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados;

Il - desenvolver atividades com os 6rgéos afins das Administragdes federal, estaduais, municipais e
do Distrito Federal, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislagéo;

Il - promover meios para garantir em quantidade e qualidade de Sangue e Hemoderivados, nos
padrdes requeridos pelas normas técnicas;
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IV - estabelecer a Rede Nacional de Informacdes de Sangue e Hemoderivados, fomentando a
implantacdo de Sistema de Informacdes Gerenciais;

V - elaborar, revisar e atualizar a legislagdo nacional de sangue e hemoderivados, inclusive no
ambito do MERCOSUL,;

VI - determinar interdi¢do de orgaos executores de atividades hemoterapicas, locais de fabricacéo,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo, e a proibicdo da comercializagédo de produtos
hemoderivados e insumos usados em hemoterapia quando da violacdo da legislacdo ou de risco a
saude;

VII - operar o Sistema Nacional de Hemovigilancia;

VIII - promover programas de Cooperagdo Técnica com organismos e instituicdes nacionais e
internacionais, visando o desenvolvimento da area.

Art. 37. A Unidade de Programas de Sangue e Hemoderivados compete:

| - implementar e gerenciar a Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, com a finalidade de
promover acles que permitam a disponibilidade de sangue e hemoderivados na quantidade e
qualidade requeridos pelos padrdes de saude publica do pais;

I - mobilizar a sociedade para a necessidade da doacéo espontanea e habitual de sangue, visando a
garantia da gquantidade adequada a demanda do pais e a melhoria da qualidade do sangue, seus
componentes e derivados;

I11 - elaborar Programa Nacional de Hemoderivados que permita, a curto prazo, processar o plasma
excedente e, a médio prazo, implementar plantas no pais, buscando a auto-suficiéncia em
hemoderivados;

IV - articular-se com o Ministério da Educacdo, com os cursos de nivel superior da area de salde,
0s comités de residéncias médicas e de enfermagem e demais 6rgdos competentes para implantar
programas educacionais, normas, padrdes e métodos referentes as atividades transfusionais
desenvolvidas na hemorrede;

V - fomentar a capacidade de recursos humanos na area de hematologia e hemoterapia;

VI - proporcionar 0S meios para que se institucionalize uma rede nacional de unidades
hemoterapicas publicas, incentivando a ampliacdo da infra-estrutura fisica e operacional;

VII - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacGes de sangue e hemoderivados;

VIII - implementar programa de acompanhamento de pacientes com distdrbios da coagulacéo
hereditéarios e hemoglobinopatias, através de diversas a¢des incluindo nelas protocolos, capacitagdo
de recursos humanos e compra de medicamentos essenciais, tais como os hemoderivados;

IX - fomentar a Hemorrede Nacional na implantacdo e implementagéo de programas de gestdo pela
qualidade em todo ciclo do sangue, abrangendo o controle de qualidade interno e externo dos
laboratorios de sorologia e imunohematologia, assim como dos produtos finais, visando a
confiabilidade dos resultados obtidos pelas unidades hemoteréapicas;

X - fomentar a Hemorrede Nacional na implantacdo e implementacéo de programas de certificacdo
de qualidade nas suas unidades;

X1 - articular-se com 6rgdos competentes visando a atualizacdo das normas técnicas referentes as
atividades laboratoriais desenvolvidas na Hemorrede Nacional,

XII - articular-se com 6rgdos competentes na elaboragdo e implantacdo de normas técnicas
referentes a indicacdo e uso de hemocomponentes e hemoderivados, definindo critérios que
garantam o controle e a avaliacdo de riscos e pontos criticos das atividades hemoterapicas;

XII - divulgar informacdes e publicacdes relativas a area de sangue e hemoderivados;

X1V - apoiar a realizagdo de eventos, estudos e pesquisas na area de sangue e hemoderivados;

XV - promover, junto aos 6rgdos de fomento, a obtengdo de linhas especificas de financiamento,
destinados aos programas pertinentes a area de sangue e hemoderivados;

XVI - planejar, coordenar, orientar e supervisionar as atividades técnicas financiadas com recursos
provenientes de linhas especificas de financiamento, pertinentes a area de sangue e hemoderivados;
XVII - revisar, atualizar e editar regulamentos relativos a niveis de complexidade e procedimentos
técnicos pertinentes a sangue e hemoderivados.
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XVIII - fomentar a criagdo e implantacdo de sistemas de hemovigilancia estaduais, municipais e
distrital, visando o efetivo rastreamento de hemocomponentes, desde a coleta do sangue até a
transfusdo nos pacientes.

Art. 38. A Unidade de Vigilancia em Sangue e Hemoderivados compete:

| - coordenar, supervisionar e avaliar nacionalmente as atividades de inspecéo sanitaria nas unidades
hemoterapicas publicas e privadas existentes no pais, bem como as fiscaliza¢gdes conjuntas no
ambito do MERCOSUL e de outros acordos internacionais;

Il - fomentar a criagdo e implantacdo de sistemas de hemovigilancia estaduais, municipais e do
Distrito Federal;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistemas informatizados relativos as inspecdes nas unidades
hemoterapicas, a cadastro e reac¢des transfusionais;

IV - divulga e promover a aplicagdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

V - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo referente a acdo de fiscalizagdo junto as
unidades hemoterapicas, no cumprimento das normas sanitarias vigentes;

VI - propor ao Gerente-Geral a proibicdo e/ou interdicdo de Orgdos executores de atividades
hemoterapicas, locais de fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e
comercializacdo de produtos usados em hemoterapia quando da violacdo da legislacdo ou risco a
salde;

VII - planejar, coordenar, orientar e normalizar as atividades técnicas relativas a producao, registro
e importacdo de produtos hemoderivados, bem como a fiscalizacdo dos importadores e produtores
de hemoderivados, em conjunto com a Geréncia de Fiscaliza¢do e Controle de Medicamentos;

VIII - emitir parecer conclusivo sobre a andlise de registro e importacdo de hemoderivados, bem
como os demais processos de sua area de competéncia;

IX - coordenar e orientar a participagdo das areas tecnicas na elaboracdo de normas e padroes
relativos a registro de hemoderivados e as atividades de inspecdo sanitaria referentes a sangue e
hemoderivados;

X - articular-se com o6rgdos afins, das administraces federal, estaduais, distrital e municipais,
visando a cooperac¢ao mutua e a integracdo de modo a compor um sistema de vigilancia sanitéria na
area de sangue e hemoderivados para todo o territorio nacional;

Xl - editar, revisar e atualizar regulamentos relativos a procedimentos técnicos para retirada,
importacdo, manipulacdo, conservacdo, transporte e utilizacdo de 6rgaos e tecidos humanos.

Art. 39. A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satide compete:

| - coordenar e avaliar, no &mbito nacional, as a¢fes de vigilancia sanitéria de servigos de saude
executadas por estados, municipios e Distrito Federal,

Il - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos estabelecimentos de salde;

I11 - desenvolver atividades com os 6rgdos afins de administracdo federal, estadual, municipal e do
Distrito Federal, inclusive os de defesa do consumidor, com 0 objetivo de exercer o efetivo
cumprimento da legislagéo;

IV - fomentar e realizar estudos, pesquisas e treinamentos no ambito das atividades de vigilancia de
servicos de salde;

V - planejar e coordenar o estabelecimento de mecanismos de controle de risco pertinentes a
prestacdo de servigos de salde;

VI - promover a elaboracdo de protocolos clinicos para aplicacdo nos servigos de satde do pais;

VII - elaborar o cadastro nacional de servicos de saude.

Art. 40. A Unidade de Controle de Infecgio em Servigos de Satide compete:

| - promover e propor normas de procedimentos para o controle de infeccdes em servicos de saude,
visando orientar e disciplinar o funcionamento das instituicGes da rede publica e privada em todo o
territorio nacional;

Il - divulgar e disseminar informacdes e publicacdes relativas ao controle de infecgdes e iatrogenias
em servicos de saude;
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[l - elaborar e padronizar indicadores visando o monitoramento do controle de infecgbes em
servigos de salde;

IV- desenvolver atividades com os 6rgdos afins de administragdo federal, estadual, do Distrito
Federal e municipal, inclusive os de defesa do consumidor, com o objetivo de exercer o efetivo
cumprimento da legislagéo;

Art. 41. A Unidade de Tecnologia da Organizagio de Servigos de Salide compete:

| - planejar, coordenar e supervisionar as atividades de vigilancia executadas nos servigos de salde,
visando controlar os riscos fisicos, quimicos, bioldgicos e iatrogenias e assegurar o exercicio de
boas préticas na atencédo a saude;

Il - normalizar procedimentos para o funcionamento de servicos de saude;

Il - divulgar e promover a aplicacdo de normas, regulamentos e orientacGes técnicas relativas aos
servicos de saude;

IV - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo referente a acdo de fiscaliza¢do junto aos
servigos de salde no cumprimento as normas sanitarias vigentes;

V - estabelecer mecanismo de controle, prevencéo e inspegdo buscando evitar os riscos ao ambiente
e a saude de pacientes, profissionais expostos e populacdo, decorrentes da producdo transporte,
guarda e utilizagdo de substancias, produtos e equipamentos emissores de radia¢des ionizantes ou
ndo, eletromagnetismo e produtos quimicos;

VI - apoiar tecnicamente as vigilancias sanitarias estaduais, municipais e distrital quanto a
procedimentos de aquisi¢do, manutencdo e calibracdo de equipamentos utilizados nas agdes de
vigilancia sanitéria de radiagdes;

VII - realizar estudos e diagndsticos visando a identificacdo da existéncia de fontes e equipamentos
emissores de radiacfes ionizantes e outros tipos de radiacao no pais;

VIII - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento de estabelecimentos de salde, nas
questdes referentes a radio-protecao;

IX - desenvolver atividades com os orgdos afins de administracdo federal, estadual, do Distrito
Federal e municipal, inclusive os de defesa do consumidor, com 0 objetivo de exercer o efetivo
cumprimento da legislagéo.

Art. 42. A Unidade de Infra-estrutura de Servigos compete:

| - regulamentar e racionalizar o uso da infra-estrutura fisica e seus insumos utilizados em servigos
de interesse para satde, bem como a tecnologia aplicada;

Il - elaborar, coordenar e promover a aplicacdo de normas, regulamentos e orientacdes na area da
infra-estrutura dos servicos de interesse para saude;

Il - promover, em cooperacdo com 0s Orgdos competentes, acdes de estimulo e incentivo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de servigos de interesse para salude na area de infra-
estrutura ;

IV - participar da elaboracdo de roteiros e programas de avaliacdo, inspecdo e monitoramento de
servicgos de interesse para a salde na area de infra-estrutura ;

V - promover, em cooperacdo com 0rgdos, acOes para a formacdo, capacitacdo e treinamento de
recursos humanos na area de infra-estrutura de servicos de interesse para salde;

VI- assessorar outras areas técnicas da ANVS em aspectos relacionados a infra-estrutura fisica.

Art. 43. A Geréncia de Avaliacdo de Servicos de Satide compete:

| - apoiar o desenvolvimento de sistema de informagéo, visando o monitoramento das atividades de
vigilancia em servigos de saude;

Il - estabelecer um cadastro nacional, propor mecanismos e instrumentos de acompanhamento e
avaliacdo de servicos de saude, a fim de organizar e racionalizar as a¢Ges de vigilancia de servigos
de saude;

I11 - definir e padronizar indicadores para realizar o monitoramento de servicos de saude;

IV - processar e analisar informacdes relativas aos servicos de salde, visando a elaboracdo de
estudos e diagnostico da area;

V - divulgar e disseminar informacg6es referentes aos servicos de salde;
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VI - desenvolver atividades com os 6rgaos afins de administracdo federal, estadual, do Distrito
Federal e municipal, inclusive o de defesa do consumidor, com o objetivo de dar suporte ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 44. A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Satide compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
produtos para a saude, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca,
preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, inclusive nos casos de
importacdo e exportacao;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informacdo de
ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificacdo, dispensa
,cancelamento e a caducidade de registro dos produtos previstos em lei;

IV - exercer demais atos de coordenacdo e controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua
competéncia;

V - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuigdo e importagcdo, bem como
cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de empresas,
em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco eminente a satde;

VI - submeter ao regime de vigilancia sanitaria as instalacfes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases do processo de producdo dos bens e
produtos submetidos ao controle de fiscaliza¢do sanitéria, na sua area de competéncia;

VIl - propor a proibicdo e/ou interdicdo de locais de fabricagdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e da comercializacdo de produtos e insumos na area de sua
competéncia, em caso de violacdo da legislacdo ou de risco a saude;

VIII - exigir certificacdo de conformidade em boas préaticas de fabricacdo e controle de produtos
para a saude;

IX - elaborar e propor normas e padr@es relativos a sua area de competéncia;

X - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a autorizagao de
importacdo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria, na sua area de competéncia.

Art. 45 A Geréncia de Tecnovigilancia compete:

| - analisar as propostas de pesquisas relativas a produtos para a Saude;

Il - analisar e controlar as importacdes e exportacdes dos produtos destinados para fins de pesquisas
e anélise de efeitos adversos;

I11 - controlar e analisar os efeitos adversos na area de produtos e para a saude;

IV - monitorar as pesquisas de produtos para a satde que estdo sob investigacéo clinica;

V - apoiar a realizagdo de estudos e pesquisas na area de sua competéncia,;

VI - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o sistema de notificagdo de eventos adversos e
riscos de produtos para saude.

Art. 46. A Unidade de Tecnologia em Equipamentos compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e implementacdo de
diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre equipamentos de uso em salde em
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria,;

Il - apoiar o desenvolvimento dos sistemas de informacdes referentes a equipamentos de uso em
salde;

I11 - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos
no que diz respeito as questbes de equipamentos de uso em salde nos estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

IV - orientar quanto a regulamentacdo e certificacdo de equipamentos de uso em salde e de
estabelecimentos produtivos desses equipamentos;
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V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integracdo e intercdmbio com estabelecimentos
produtivos, com instituicdes publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e
internacionais visando o conhecimento e o controle dos equipamentos de uso em salde;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
equipamentos de uso em saude, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, eficécia,
atividade, seguranga, risco, preservacdo e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia
sanitaria;

VII- apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspecfes nos
estabelecimentos fabricantes, importadores e distribuidores de equipamentos.

Art. 47. A Unidade de Produtos Diagndsticos de Uso In vitro compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e implementacdo das
diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre produtos diagndsticos de uso in vitro em
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacGes referentes a produtos diagndsticos de uso
in vitro;

I11 - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos
no que diz respeito as questdes de produtos diagndsticos de uso in vitro nos estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitéria;

IV - orientar quanto a regulamentacéo e certificacdo de produtos diagnosticos de uso in vitro e de
estabelecimentos produtivos desses equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integracdo e intercdmbio com estabelecimentos
produtivos, com instituices publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e
internacionais visando, o conhecimento e o controle dos produtos diagnosticos de uso in vitro;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
produtos diagnosticos de uso in vitro, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade,
seguranca, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

VIl - apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspeg¢des nos
estabelecimentos fabricantes, importadores e distribuidores de produtos para diagnéstico de uso in
vitro.

Art. 48. A Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Salide compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e implementacdo das
diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre artigos de uso em saude em estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - apoiar o desenvolvimento dos sistemas de informaces referentes a artigos de uso em salde;

I11 - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos
no que diz respeito as questdes de artigos de uso em salde nos estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitéria;

IV - orientar quanto a regulamentacdo e certificacdo de artigos de uso em saude e de
estabelecimentos produtivos desses equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integracdo e intercdmbio com estabelecimentos
produtivos, com instituicdes publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e
internacionais, visando o conhecimento e o controle dos artigos de uso em saude;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
artigos de uso em saude, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca,
preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

VIl - apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspec¢des nos
estabelecimentos fabricantes, importadores e distribuidores de artigos de uso em saude.

Art. 49. A Unidade de Inspecdo de Tecnologia de Produtos para Uso em Salide compete:

| - propor a concessao e cancelamento de autorizagdo de funcionamento e da autorizagéo especial
de funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo, importacdo e comercializacdo de
produtos em sua area de competéncia;
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Il - propor a concessdo e cancelamento do certificado de cumprimento de boas préaticas de
fabricacdo de produtos em sua area de competéncia;

Il - elaborar e coordenar acdes de inspecdo sanitaria de tecnologia de produtos para a saude, a
serem executadas em parceria com os niveis estadual, distrital e municipal;

IV - participar de atividades de inspecdo sanitaria na area de produtos para a saude, no ambito do
Mercosul e em outros paises;

V - participar da elaboracdo de normas e padr@es relacionados as atividades de inspecdo sanitaria de
produtos para a saude;

VI - divulgar e promover a aplicagéo de normas decorrentes de acordos internacionais.

Art. 50. A Geréncia-Geral de Medicamentos compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
medicamentos e imunobioldgicos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade,
eficacia, seguranca, risco, preservacdo e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia
sanitaria;

Il - anuir sobre a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulacdo com as areas afins, de sistema de informacdes de
ocorréncia de danos causados pelo consumo de produtos abrangidos pela area;

IV - propor a concesséo , indeferimento da petigéo , alteragéo, revalidagéo, retificacdo, dispensa,
cancelamento e a caducidade de registro do produto previstos em lei;

V - exercer demais atos de coordenacdo e controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua
competéncia;

VI - autorizar importacédo e exportacdo de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria na sua area
de competéncia, bem como a utilizagéo de outras embalagens, diferentes das originais de produtos
importados;

VII - elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;

VIII - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
produtos farmacoldgicos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia,
seguranca, risco, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria.

Art. 51 A Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e Ensaios Clinicos compete:

| - planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades técnicas e operacionais relativas a produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria em pesquisas envolvendo seres humanos;

Il - anuir sobre a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos;

Il - analisar os processos de autorizacdo de projetos de pesquisa clinica de farmacologia,
biodisponibilidade, bioequivaléncia e de projetos de pesquisa clinica relacionados as demais areas
sujeitas ao regime de vigilancia sanitéria;

IV - controlar as importac6es de produtos para fins de pesquisa envolvendo seres humanos;

V - analisar e promover anuéncia prévia das importacGes e exportacGes de produtos para fins de
pesquisa envolvendo seres humanos, através do Sistema Integrado de Comércio Exterior -
SISCOMEX;

VI - manter articulacdo com instituicdes de ciéncia e tecnologia e de biosseguranca, bem como com
os demais orgdos afins do Ministério da Saude e da administragdo federal, estadual e municipal e
distrital;

VII - estabelecer, coordenar e monitorar o sistema de notificacdo de eventos adversos de produtos
que estdo sob investigacdo clinica em conjunto com a area de farmacovigilancia;

VIII - estabelecer e coordenar o sistema de avaliagdo, controle e fiscalizacdo de centros de pesquisa
e de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;

IX - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas e normativas relativas ao registro de
medicamentos novos;
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X - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
medicamentos novos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia,
segurangca, risco, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitéria.

Art. 52. A Unidade de Farmacovigilancia compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e implementacdo das
diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre farmacovigilancia;

Il - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no
que diz respeito as questdes de farmacovigilancia;

[l - desenvolver mecanismos de articulacdo, integragdo e intercambio com estabelecimentos
produtivos, com instituicBes publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e
internacionais visando o conhecimento e o controle farmacologicos;

IV - coordenar e orientar 0 acompanhamento, o controle e a avaliagdo dos programas de controle de
reacOes adversas e de farmacovigilancia;

V- estabelecer, coordenar e monitorar o sistema de vigilancia farmacologica.

Art. 53. A Unidade de Produtos Biol6gicos e Hemoterapicos compete:

| - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas relativas a registro de produtos bioldgicos e
hemoterapicos na area de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - emitir parecer conclusivo consubstanciado sobre a andlise de registro de produtos bioldgicos e
hemoterapicos bem como o0s demais processos relativos a sua area de competéncia;

Il - participar de atividades que visem a normatizacdo de procedimento técnicos para registro de
produtos bioldgicos e hemoterapicos isentos na area de medicamentos submetidos a vigilancia
sanitaria;

IV - coordenar e orientar a participacdo das areas técnicas na elaboracdo de normas e padrdes
relativos a registro de produtos bioldgicos e hemoterapicos isentos na &rea de medicamentos;

V - articular-se com 6rgdos congéneres da administracdo federal, estadual e municipal e do Distrito
Federal, visando o exercicio pleno das funcdes decorrentes de sua competéncia;

VI - promover a revisdo e atualizacdo periddica da farmacopéia brasileira;

VII - regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos imunobiolégicos e suas substancias ativas,
sangue e hemoderivados, que envolvam riscos a saude.

Art. 54. A Unidade de Medicamentos Controlados, Similares, Fitoterapicos e Isentos compete:

| - elaborar e manter atualizadas as listas das substancias sujeitas a controle especial, bem como as
estatisticas brasileiras, fornecendo-as trimestral e anualmente a Junta Internacional de Fiscalizacéo a
Entorpecentes;

Il - estabelecer quantidades de entorpecentes, psicotropicos e precursores necessarios a0 consumo
no Pais e fixar cotas a serem concedidas as empresas legalmente habilitadas e autorizadas a
funcionar no territorio nacional;

Il - autorizar importacdo e exportacdo de substancias entorpecentes, psicotrdpicas, anabolizantes,
anti-retrovirais, retinoides, imunossupressoras, precursoras e outras sujeitas a controle especial;

IV - promover anuéncia prévia nas importacdes e exportacGes das substancias e medicamentos
sujeitos a controles especiais pelo Sistema Integrado de Comércio Exterior SISCOMEX;

V - baixar normas gerais, no ambito nacional, sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial,

VI - observar e fazer cumprir a legislacdo relativa ao controle sanitario dos estoques, producdes,
importacdes, exportacbes, consumos e perdas de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial,

VII - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas e normativas relativas a registro de
medicamentos similares, fitoterapicos e isentos;

VIII - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
medicamentos similares, fitoterapicos e isentos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade,
atividade, eficacia, seguranca, risco, preservacdo e estabilidade dos produtos sob o regime de
vigilancia sanitaria;
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IX - coordenar e orientar a participacdo das areas técnicas na elaboracdo de normas e padroes
relativos a area de registro de produtos similares, fitoterapicos e isentos;

X - articular-se com 6rgdos congéneres das administracdes federal, estadual, municipal e do Distrito
Federal, visando o exercicio pleno das funcfes decorrentes de sua competéncia;

XI - definir e implantar sistematica operacional referentes ao controle de riscos, qualidade e custos
no que diz respeito as questdes de medicamentos similares, fitoterapicos e isentos.

Art. 55. A Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e Produtos compete:

| - conceder e cancelar autorizacdo de funcionamento e a autorizacéo especial de funcionamento de
empresas de fabricacao, distribuicdo e importagdo dos produtos em sua area de competéncia;

Il - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacdo de
medicamentos, cosméticos e saneantes;

Il - submeter ao regime de vigilancia sanitaria as instalacfes fisicas, equipamentos, tecnologia,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases do processo de producdo dos bens e
produtos submetidos ao controle de fiscalizagdo sanitaria, na area de sua competéncia;

IV - propor interdicdo, como medida de vigilancia sanitaria, a locais de fabricacdo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo e a proibicdo da comercializacdo de insumos e produtos e
da prestacdo de servigos, na area de sua competéncia;

V - orientar programas especiais de monitoramento de qualidade de insumos, medicamentos,
cosméticos e saneantes, por meio de analises previstas na legislagdo vigente em conjunto com a
Geréncia-Geral de Laboratdrios de Saude Publica;

VI - propor e aplicar as penalidades previstas em lei;

VII - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria;

VIII - articular-se com a Geréncia-Geral de Seguranga e Investigacfes na participacdo de
diligéncias objetivando apurar a falsificacdo, fraude e adulteracdo de produtos na sua area de
competéncia;

IX - participar de atividades de inspecdo sanitaria em empresas produtoras de medicamentos e
produtos, no &mbito do MERCOSUL e em outros paises.

Art. 56 A Geréncia de Inspecdo de Medicamentos compete:

| - propor a concessdo e cancelamento da autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de
funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo e de comercializagdo de
insumos e de medicamentos;

Il - propor a concessdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Préticas de
Fabricacdo de medicamentos;

Il - coordenar, supervisionar e avaliar, em nivel nacional, a execucdo das atividades de inspecao
sanitaria na area de medicamentos;

IV - participar de atividades de inspecdo sanitiria na area de medicamentos, no &mbito do
MERCOSUL e em outros paises;

V - divulgar e promover a aplicacdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

VI - implementar, em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os mecanismos de
inspecdo na area de medicamentos, inclusive os imunobioldgicos e hemoderivados e 0 cumprimento
de normas e padrfes de interesse sanitario, respeitada a legislacdo pertinente;

VII - participar da elaboracdo de normas e padrdes relacionados as atividades de inspecao sanitaria
de medicamentos;

VIII - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e avaliacdo de riscos e seus
pontos criticos na area de medicamentos.

Art. 57 A Geréncia de Inspecéo de Produtos compete:

| - propor a concesséo e cancelamento da autorizagdo de funcionamento de empresas de fabricagéo,
distribuicdo e importacdo de cosméticos e saneantes;

Il - propor a concessdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Préaticas de
Fabricacdo de produtos em sua area de competéncia;
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Il - coordenar, supervisionar e avaliar, em nivel nacional, a execuc¢do das atividades de inspecéo
sanitaria na area de cosméticos e saneantes;

IV - participar de atividades de inspe¢do sanitaria no &mbito do MERCOSUL e em outros paises;

V - divulgar e promover a aplicagdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

VI - implementar, em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os mecanismos de
inspecdo na sua area de competéncia e o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario,
respeitada a legislacédo pertinente;

VII - participar na elaboracdo de normas e padrdes relacionados as atividades de inspecao sanitaria
de medicamentos;

VIII - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e a avaliacdo de riscos e seus
pontos criticos na area de cosméticos e saneantes;

IX - adotar e propor medidas corretivas ao controle de riscos e seus pontos criticos na area de
cosmeéticos e saneantes, visando eliminar, evitar ou minimizar riscos;

X - coordenar, organizar e manter a medicao e o registro sistematico de fatores de importancia para
controlar o risco;

X1 - regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam riscos a salde na area
de sua competéncia.

Art.58. A Geréncia de Controle e Fiscalizagido de Medicamentos e Produtos compete:

| - articular-se com 6rgdos afins da administragdo federal, estadual, e municipal visando a
cooperacdo mutua e a integracdo de atividades, de modo a compor um sistema de fiscalizacdo e
controle na area de medicamentos e produtos para todo o territério nacional,

Il - emitir parecer conclusivo referente a acdo de fiscalizagcdo junto as empresas de fabricacéo,
comercializacdo, distribuicdo e importacdo de medicamentos e produtos, no cumprimento as
normas sanitarias vigentes;

I11 - abrir processo administrativo para apuracdo de infracGes a legislacdo sanitaria federal, em sua
area de competéncia;

IV - supervisionar e avaliar em nivel nacional, a tramitagdo de processos administrativos lavrados
conforme disposto nas Leis n° 6.437, de 1977 e n® 9.695, de 1998, em sua area de atuagdo.

Art. 59 A Geréncia-Geral de Medicamentos Genéricos compete:

| - planejar, coordenar e supervisionar as atividades técnicas e normativas relativas a registro de
medicamentos genéricos;

Il - articular-se com orgaos congéneres das administrac6es federal, estadual, municipal e do Distrito
Federal, visando o exercicio pleno das funcbes decorrentes de sua competéncia.

Art. 60. A Geréncia de Normas e Registros compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
medicamentos genéricos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia,
seguranca, risco, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

Il - coordenar e orientar os trabalhos técnicos relativos a elaboracéo de normas e padrdes na area de
registro de produtos genéricos;

I11 - implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz
respeito as questdes de medicamentos genéricos.

Art. 61. A Geréncia-Geral de Saneantes compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
saneantes domissanitarios, para tratamento da &gua, higienizacdo e desinfecdo, tendo em vista a
identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca, preservacao e estabilidade dos produtos sob
o0 regime de vigilancia sanitaria, inclusive nos casos de importacdo e exportacao;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informacéo sobre
ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacao, retificacdo, dispensa,
cancelamento e a caducidade de registro dos produtos previstos em lei;
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IV - exercer demais atos de coordenacdo, controle e supervisao necessarios ao cumprimento das
normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na rea de sua competéncia;

V - elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua area de competéncia.

Art. 62. A Geréncia de Produtos de Risco 11 compete:

| - estabelecer e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e gravidade
dos riscos conseqiientes ao tratamento, industrializacdo, preparacdo e uso de matéria-prima em
produtos saneantes domissanitarios;

Il - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e avaliacdo de riscos e seus pontos
criticos na area de saneantes domissanitarios;

Il - adotar e propor medidas corretivas ao controle de riscos e seus pontos criticos na area de
saneantes domissanitarios visando eliminar, evitar ou minimizar os perigos;

IV - coordenar, organizar e manter a medicao e o registro sistematico de fatores de importancia para
controlar o risco;

V - estabelecer normas sobre limites de concentracdo de substancias utilizadas em produtos
saneantes domissanitarios;

VI- regulamentar outros produtos e servicos de interesse para controle de risco a saude na area de
sua competéncia.

Art. 63. A Geréncia-Geral de Cosméticos compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
cosméticos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, eficacia, atividade, seguranca, risco,
preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitéria, inclusive nos casos de
importacéo e exportacao;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulacdo com as areas afins, de sistema de informacgédo de
ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concesséo , indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacédo, retificacdo, dispensa,
cancelamento e a caducidade de registro do produto previstos em lei;

IV - exercer demais atos de coordenacdo e controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na éarea de sua
competéncia;

V - elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;

VI - elaborar e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e gravidade
dos riscos consequentes, relativos a coleta, tratamento, industrializacdo, preparacdo e uso de
matéria-prima em cosméticos.

Art. 64. A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras compete:

| - orientar e controlar as atividades sanitarias que visem evitar a introducao e expansdo de doengas
transmissiveis e seus vetores, através de portos, aeroportos, fronteiras, e seus respectivos terminais
de passageiros e cargas, entrepostos, estacfes aduaneiras, meios e vias de transporte aéreos,
maritimos, fluviais, lacustres e terrestres do pais, em consonancia com os Orgaos de saude dos
niveis estadual e municipal, bem como com outros érgaos federais atuantes na area;

Il - orientar, controlar e emitir parecer referente a vigilancia sanitaria de estrangeiros que pretendam
ingressar e fixar-se no Pais, de acordo com a legislacédo especifica;

1l - acompanhar indicadores da situacdo sanitaria nacional e internacional, incluindo o
desenvolvimento de epidemias, especialmente de sindromes de notificagdo internacional e de
doencas de notificacdo no territorio nacional, promovendo as medidas de vigilancia sanitaria, que
visem impedir a sua disseminagdo no Pais, através de meios e vias de transporte aéreos, maritimos,
fluviais, lacustres e terrestres;

IV - propor as medidas e formalidades sanitérias relativas a trafego, no territério nacional, de
veiculos terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, bem como o0s que se referem a passageiros,
tripulacéo e carga;
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V - estabelecer a qualificacdo sanitaria para designacdo de portos, aeroportos e postos de fronteira,
estacOes de passageiros e pontos de apoio rodoferroviario para os fins previstos nas legislacdes
nacional e internacional,

VI - orientar e controlar a vacinacdo e emisséo de Certificado Internacional de Vacinagdo Anti-
amarilica nas areas de portos, aeroportos e fronteiras;

VII - estabelecer, propor e coordenar a execucdo das medidas e formalidades relativas a fiscalizacéo
de cargas importadas e exportadas, sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria, em conjunto com as
demais unidades e geréncias envolvidas, inclusive autorizar a importacao e exportacdo de produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria;

VIII - cooperar com outros 6rgaos do Ministério da Salde, servi¢cos sanitarios estaduais ou locais
nas medidas de vigilancia epidemioldgica que visem evitar a propagacdo de doencas transmissiveis;
IX - propor e orientar as atividades de vigilancia epidemioldgica e controle de vetores nas areas de
portos, aeroportos e fronteiras;

X - propor medidas e formalidades sanitarias relativas a inspecédo e fiscalizacdo da prestacdo de
servicos e producdo de bens de interesse da satde publica nas areas de portos, aeroportos, estacdo
de fronteiras, entrepostos e estacdes aduaneiras;

Xl - promover e implantar fluxo de informacdes e sugestbes entre as coordenacGes de portos,
aeroportos e fronteiras dos Estados e seus usuarios.

Art. 65. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo com as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras nos estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nos portos,
terminais de passageiros e cargas, entrepostos e estacdes aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislacdo sanitaria nacional, bem como do
Regulamento Sanitario Internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos
pelo Brasil, no tocante ao controle sanitario em portos, entrepostos, terminais de passageiros e
cargas e estacdes aduaneiras correlacionadas.

Art. 66. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Aeroportos compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo com as Coordenacgdes de Vigilancia Sanitéria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras nos estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nos
aeroportos, terminais de passageiros e cargas, entrepostos e estacdes aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislacdo sanitaria nacional, bem como do
regulamento sanitario internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos pelo
Brasil, no tocante ao controle sanitario em aeroportos, entrepostos, terminais de passageiros e
cargas e estacdes aduaneiras correlacionadas.

Art. 67. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Fronteiras compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo as CoordenacBes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras nos estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nas
fronteiras, terminais e pontos de apoio de transporte rodoferroviario de passageiros e cargas e
entrepostos, terminais de carga e estagdes aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislacdo sanitaria nacional, bem como do
Regulamento Sanitario Internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos
pelo Brasil, no tocante ao controle sanitario de fronteiras, transporte rodoferroviario, entrepostos,
terminais de carga e estacfes aduaneiras correlacionadas.

Art. 68. A Unidade de Controle Sanitario de Produtos compete:

| - propor medidas e formalidades para importacdo e exportacdo de produtos sob regime de
vigilancia sanitéria;

Il - gerir o processo de anuéncia de importacdo de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

I11 - emitir parecer na sua area de competéncia, inclusive quando se tratar de material de uso médico
hospitalar com a finalidade de aplicacdo dos beneficios fiscais, quando a isencdo da cobranca do
imposto de importagédo, de acordo com o previsto no Regulamento Aduaneiro artigos 149 e 152 do
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Decreto n.° 91030 de 05.03.85;(Acréscimo de acordo com a Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de
2000).

Art. 69. A Unidade de Avaliacio e Acompanhamento compete:

I-acompanhar e avaliar, as acOes executadas pelas Coordenacgdes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

Il-acompanhar o processo de descentralizacdo administrativa, orcamentaria e financeira, em
conjunto com a Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira;

Ill-acompanhar a execucdo das acOes das Coordenacbes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras, no que se refere ao atingimento das metas previstas no Contrato de Gestédo
do PPA e Planos de Trabalho das Geréncias de Portos, Aeroportos e Fronteiras;

IV-consolidar dados para elaboracdo do Plano de Capacitacdo de Recursos Humanos da Geréncia -
Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras;

V-propor medidas para modernizacdo dos processos de trabalho das Coordenacdes de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras;

VI-assessorar 0 Gerente-Geral nas atividades administrativas da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras (Acréscimo de acordo com a Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de 2000).
Art. 70. As Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria nos estados compete:

I-coordenar, acompanhar, controlar, avaliar e supervisionar as ag0es dos Postos de Vigilancia
Sanitéria;

I1-apoiar técnica e administrativamente as outras unidades organizacionais da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Art. 71 Aos Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras compete apoiar as
demais unidades organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e executar, no ambito
de suas jurisdigdes, as atividades de controle sanitdrio em meios de transportes, viajantes, infra-
estrutura, produtos importados e exportados, servigos e bens produzidos, bem como a vigilancia
epidemioldgica e o controle de vetores em portos, aeroportos, fronteiras, terminais de passageiros e
cargas e estacdes aduaneiras correlacionadas, em articulagdo com os 6rgdos de salde dos niveis
estadual e municipal bem como com outros 6rgdos federais(Alterado de acordo com a Portaria n.°
1896, de 8 de dezembro de 2000).

Art. 72. A Geréncia-Geral de Relagdes Internacionais compete:

| - implementar, em coordenacdo com as demais unidades da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, as diretrizes da politica externa brasileira na area de vigilancia sanitéaria;

Il - orientar, promover e coordenar o processo de planejamento dos programas, projetos e atividades
internacionais nas areas referentes aos temas de vigilancia sanitaria, em articulagdo com os demais
orgdos envolvidos;

Il - assistir a Diretoria Colegiada e aos dirigentes das unidades da ANVS na coordenacdo e
supervisdo dos assuntos internacionais, bilaterais e multilaterais em vigilancia sanitéria;

IV - organizar e subsidiar a participacdo do Diretor-Presidente ou de seu representante em missdes
internacionais;

V - coordenar o processo de harmonizacdo e incorporacdo ao ordenamento juridico nacional dos
instrumentos internacionais acordados, bem como monitorar a implementacdo dos compromissos
assumidos;

VI - manter a articulacdo intra e inter-setorial, na regulamentacéo de produtos e servigos sujeitos ao
controle sanitario, nos ambitos nacional e internacional, visando a protecdo da saude dos
consumidores e USuarios;

VIl - coordenar a divulgacdo das informacdes relativas aos resultados das negociagdes
internacionais.

Art. 73. A Geréncia de Regulamentagéo Sanitaria Internacional compete:

| - coordenar e orientar a conducdo dos trabalhos relativos a regulamentagdo na area de vigilancia
sanitaria, considerando o contexto politico nacional e internacional de forma a compatibilizar a
legislacdo vigente com as referéncias internacionais;



223

Il - assessorar as areas técnicas da ANVS na preparacdo de subsidios e propostas de instrumentos
internacionais a serem negociados nos foros proprios;

Il - assistir a coordenacdo do processo de harmonizacdo e incorporacdo ao ordenamento juridico
nacional dos regulamentos acordados em foros internacionais;

IV - acompanhar e avaliar os resultados da negociacdo em foros internacionais e monitorar o
processo de implementagdo dos mesmos na ANVS;

V - acompanhar a evolucao dos principais blocos regionais em assuntos de interesse da ANVS.

Art. 74. A Unidade de Cooperacdo Internacional compete:

| - apoiar as a¢Oes de cooperacdo técnica, cientifica e tecnoldgica bilateral, multilateral e regional de
interesse da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - assistir as areas técnicas da ANVS na negociacdo, elaboracdo e implementacdo de projetos e
programas de cooperagdo internacional em temas de suas competéncias, em conformidade com as
normas e procedimentos aplicaveis das Instituicdes e Organismos Internacionais com 0s quais 0
Governo Brasileiro mantém relac6es oficiais de cooperacdo internacional, recebida ou emprestada;
Il - assegurar a manutencdo institucional dos instrumentos legais e projetos, registros, relatorios e
de toda documentacdo relativos a negociacdo, execucao e avaliacdo da cooperacdo internacional em
Vigilancia Sanitaria(Acréscimo de acordo com a Portaria n® 1896, de 8 de dezembro de 2000).

Art. 75. A Geréncia-Geral de Alimentos compete:

| - coordenar, supervisionar e controlar as atividades relativas a registro, informacdes, inspecéo,
controle de riscos, estabelecimento de normas e padrdes, promovendo a adequada organizacdo dos
procedimentos técnicos e administrativos a fim de garantir as a¢fes de vigilancia sanitaria de
alimentos, bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites
de contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios e de agrotdxicos;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificacdo, dispensa,
cancelamento e a caducidade de registro do produto previstos em lei;

Il - exercer demais atos de coordenacdo, controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, de alimentos,
agua, bebidas e seus insumos.

Art. 76. A Geréncia de A¢des de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos compete:

| - participar da elaboracdo de normas, regulamentos, padrbes e procedimentos de boas préaticas
relativos a alimentos, agua, bebidas e seus insumos, tecnologia e contaminantes, em nivel nacional e
internacional;

Il - planejar, organizar e promover pesquisa cientifica e tecnolégica de interesse da area, em
articulacdo com as geréncias e 0s setores especializados da ANVS com enfoque na avaliacéo e
prevencdo de agravos a saude;

I11 - propor a celebracdo e a coordenacdo de convénios e contratos com instituicdes de pesquisa e
prestacdo de servigos cientificos e tecnoldgicos, de &mbito nacional e internacional nas areas de
alimentos, agua, bebidas e seus insumos;

IV - participar na elaboragdo de normas, regulamentos, procedimentos e padrfes relativos a
alimentos, agua, bebidas e seus insumos e tecnologias, nos niveis nacional e internacional;

V - subsidiar a manutencdo de banco de dados cientificos e tecnoldgicos na sua area de atuacéo;

VI - pesquisar, analisar e prover as demais Geréncias de informac@es técnicas e dados estatisticos
referentes a tecnologia de alimentos;

VII - planejar e propor campanhas, encontros, cursos de interesse da area visando subsidiar estados,
municipios e Distrito Federal nas a¢fes de vigilancia sanitéria de alimentos.

Art. 77. A Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos compete:

| - estabelecer as prioridades de acdo desta Geréncia em articulacdo com os servigos de vigilancia
sanitaria das unidades federadas;

Il - planejar, implementar e coordenar as agOes de inspegédo e controle de risco de alimentos em
ambito nacional;
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Il - propor a celebragdo de contratos e convénios com instituigbes nacionais e internacionais de
interesse na area de vigilancia sanitaria de alimentos;

IV - estabelecer articulagdo interna e com o0s 6rgaos e entidades de interesse na area de vigilancia
sanitéria de alimentos;

V - elaborar regulamentos, instrumentos e procedimentos para a inspecdo e controle de riscos em
alimentos, agua, bebidas e insumos alimentares em todas as etapas da cadeia produtiva;

VI - inspecionar produtos e estabelecimentos alimentares em ambito nacional e internacional;

VIl - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacgdes sobre a qualidade sanitaria de agua,
alimentos e bebidas e seus insumos e dos estabelecimentos alimentares e adotar mecanismos de
divulgacdo ao consumidor;

VIII - propor o desenvolvimento de agdes de fiscalizacdo em produtos e em estabelecimentos
alimentares, atendendo a legislacdo sanitaria federal especifica.

Art. 78. A Geréncia de Produtos Especiais compete:

| - participar na elaboracdo, em nivel nacional e internacional, de normas, regulamentos,
procedimentos e padrdes relativos a alimentos, bebidas e seus insumos, tecnologias e novos
produtos com acéo especifica sobre o organismo humano;

Il - analisar e emitir parecer sobre 0s processos de autorizagdo, importagédo, exportacdo, fabricacéo,
distribuicdo, armazenagem, registro e exposi¢do ao consumo de alimentos e bebidas e seus insumos
com acdo especifica sobre o organismo humano;

I11 - analisar e prover de informacdes técnicas e dados estatisticos a Geréncia-Geral de Alimentos e
demais Orgdos da ANVS, bem como as entidades representativas da sociedade e de defesa do
consumidor na area de sua competéncia;

IV - subsidiar os setores federal, estadual e municipal e distrital de vigilancia sanitaria no
desempenho de suas fungdes;

V - propor a celebracdo de convénios e contratos com instituices de pesquisa e prestacdo de
servigo cientifico e tecnologico, nos @mbitos nacional e internacional de interesse de salde publica
na area de sua competéncia;

VI - subsidiar a manutencao de banco de dados cientificos e tecnoldgicos na sua area de atuacao.
Art. 79. - A Geréncia-Geral de Toxicologia compete:

| - planejar, coordenar e orientar o Sistema de Vigilancia Toxicoldgica;

I1- regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam riscos a salde humana
na sua area de competéncia;

Il - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a agrotoxicos,
componentes e afins;

IV - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacao, retificacdo, cancelamento
e a caducidade do registro de agrotdxicos, componentes e afins destinados a desinfestacdo de
ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de saude publica;

V - emitir pareceres referentes a substancias toxicas;

VI - normatizar e elaborar regulamentos técnicos e monografias na sua area de competéncia, para
subsidiar as acdes de fiscalizacao;

VII- propor a internalizagcdo normativa de acordos internacionais, no @mbito de sua competéncia;
VIII - desenvolver acGes de informagéo, divulgacao e esclarecimento que assegurem a prevencgéo de
agravos e doencas relacionados a agrotoxicos, componentes e afins e outras substancias toxicas;

IX - apoiar eventos e pesquisas que promovam o conhecimento cientifico e tecnoldgico na sua area
de competéncia;

X propor, acompanhar e avaliar as atividades de monitoramento dos residuos de agrotdxicos,
componentes e afins, drogas veterinarias e outras substancias toxicas, em alimentos;

X1 - coordenar e monitorar o Sistema Nacional de Informagdes Téxico-farmacologicas.

Art. 80 - A Geréncia de Analise Toxicologica compete:
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| - elaborar normas e padr@es relativos a analise toxicoldgica em agrotdxicos, componentes e afins e
aqueles destinados a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em
campanhas de Saude Publica;

Il - analisar processo e emitir parecer toxicoldgico conclusivo referente a agrotéxicos componentes
e afins e aqueles destinados a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no
uso em campanhas de Salde Publica;

I11 - avaliar a eficiéncia e eficacia dos agrotdxicos, componentes e afins destinados a desinfestacéo
de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Saude Publica;

IV - prestar informacdes necessarias ao sistema de acompanhamento de processos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 81. A Geréncia de Avaliacdo de Riscos compete:

| - elaborar normas e procedimentos que visem controlar e avaliar 0s riscos dos agrotoxicos,
componentes e afins e daqueles destinados a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou
coletivos e no uso em campanhas de Saude Pablica;

Il - promover o conhecimento e a disponibilidade de informagdes a respeito de substancias toxicas,
na sua area de competéncia, visando o atendimento ao publico, a prevencdo de agravos e doengas
relacionadas a sua utilizacao;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistemas de informacdo e base de dados, referentes a agentes
toxicos, em consonancia com as atividades desenvolvidas pelos Centros de Informacéo
Toxicologica - CITs;

IV - apoiar estudos e pesquisas relacionados a avaliagdo de risco de agrotéxicos, componentes e
afins e subsidiar a ANVS nas estratégias para formacdo de recursos humanos voltados para a
avaliacdo de riscos das substancias toxicas.

Art. 82. A Geréncia de Normatizagéo e Avaliacdo compete:

| - normatizar e encaminhar processos administrativos sanitarios de infracBes referentes a
substancias toxicas;

Il - acompanhar e avaliar a internalizacdo de acordos internacionais, no ambito de sua competéncia;
Il - organizar e manter atualizadas informacGes legais sobre substancias toxicas, da sua area de
competéncia, com vistas ao controle e a avaliagdo dos processos produtivos;

IV - participar das atividades de inspe¢do sanitaria no ambito dos acordos associados ao controle
internacional de substancias toxicas;

V - apoiar a Geréncia Geral de Laboratérios na implementacdo de atividades referentes ao controle
de agrotdxicos, componentes e afins e daqueles destinados a desinfestacdo de ambientes
domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Salude Publica;

VI - participar no ambito da competéncia do SUS e ¢rgdos congéneres, da normalizacéo,
fiscalizacdo e controle das condicdes de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte,
distribuicdo e manuseio de méaquinas, equipamentos, produtos e substancias toxicas.

Art. 83. A Geréncia de Produtos Fumigenos compete:

| - propor normas e procedimentos para o registro cadastral de produtos fumigenos;

Il - estabelecer normas e padrdes para a producdo e comercializa¢do de produtos fumigenos;

I11 - estabelecer o controle da propaganda dos produtos fumigenos com base na legislagdo em vigor;
IV - estabelecer outros mecanismos de controle e avaliagdo com vistas a reducdo do consumo.
Paragrafo Unico. As atividades da Geréncia de Produtos Fumigenos serdo subordinadas
tecnicamente a Coordenacdo Geral de Prevencdo do Instituto Nacional do Cancer
CONPREVINCA.

Art. 84. A Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira compete:

| - planejar, coordenar e controlar a execucédo das atividades de gestdo da forca de trabalho;

Il - planejar, coordenar, controlar, executar e supervisionar as atividades de logistica;

Il - informar e orientar as unidades quanto ao cumprimento de dispositivos legais emanados dos
Orgdos centrais dos sistemas federais de recursos humanos e servicgos gerais;
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IV - coordenar e controlar a execucdo das atividades relativas as acfes de gestdo financeira,
incluindo os recursos financeiros alocados a projetos e atividades de coopera¢do com organismos
internacionais;

V - propor agdes para normatizar, acompanhar e controlar os procedimentos relativos a arrecadagao
das taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria;

VI - informar e orientar as unidades quanto ao cumprimento de dispositivos legais emanados dos
6rgdos centrais dos sistemas federais de planejamento, orcamento e financas.

Art. 85. A Geréncia de Gestdo de Recursos Humanos compete:

| - planejar, coordenar, controlar, orientar, executar e supervisionar as atividades relacionadas com a
implementacdo da politica de recursos humanos, compreendidas as de administracdo de pessoal,
capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos e de assisténcia social;

Il - coordenar e orientar a aplicacdo da legislacdo e normas de pessoal no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - coordenar e orientar quanto aos procedimentos e a execucdo das demandas judiciais que
envolvam a area de pessoal;

IV - planejar, coordenar, orientar e executar as atividades de cadastro e registros funcionais dos
servidores ativos, aposentados e pensionistas;

V - coordenar, supervisionar, controlar, orientar, propor e executar a concessdo de aposentadoria,
pensdo, beneficios, direitos e vantagens previstos na legislacdo vigente;

VI - coordenar, supervisionar, controlar, orientar e executar as atividades relativas a contratacéo,
lotacdo, cessdo, requisicdo, redistribuicdo e promogéo de servidores;

VIl - coordenar, executar e controlar os procedimentos relativos a estagios curriculares e
probatdrios de servidores;
VIIlI - coordenar, controlar, orientar, acompanhar e executar os procedimentos relativos ao

processamento da folha de pagamento dos servidores, consignatarias e pagamentos diversos;

IX - planejar, coordenar, controlar, acompanhar, orientar e executar as a¢des relativas a beneficios
de natureza social destinadas aos servidores da Agéncia,;

X - planejar, controlar e orientar as atividades de natureza pericial e de seguranca no trabalho;

Xl - executar as atividades relacionadas a implementacdo da politica de capacitacdo e
desenvolvimento da forca de trabalho;

XII - apoiar as ac¢Oes de capacitagcdo e o desenvolvimento de recursos humanos executadas ou
promovidas pela ANVS junto aos demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XII - implementar e gerir o Plano de Cargos e Carreiras e 0 Sistema de Avaliagdo de Desempenho;
XIV - atualizar o Quadro de Cargos em Comissdo e Funcbes Comissionadas de Vigilancia
Sanitaria;

XV - disponibilizar informac@es e dados para a elaboracéo da proposta orcamentaria de pessoal;
XVI - acompanhar contratos e convénios relativos a area de pessoal.

Paragrafo Unico. A Geréncia de Gestdo de Recursos Humanos exercerd suas competéncias em
consonancia com as diretrizes e orientacfes técnicas aprovadas pelo Comité de Politica de Recursos
Humanos para Vigilancia Sanitaria.

Art. 86. A Geréncia de Logistica compete:

| - planejar, organizar, acompanhar e avaliar as atividades de patrimdnio no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - planejar, organizar, acompanhar, controlar e avaliar as atividades de compras e contratacdo de
bens e servigos;

Il - subsidiar a Comissédo Permanente de Licitagdes nos assuntos referentes as suas competéncias,
bem como prestar apoio administrativo;

IV - organizar, coordenar e supervisionar o almoxarifado, quanto ao atendimento as requisi¢des de
material de consumo, exercendo o controle fisico dos estoques;
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V - planejar, organizar, coordenar, acompanhar e controlar a execugédo de atividades referentes aos
servigcos de conservacdo, manutencdo, limpeza, vigilancia, zeladoria, copa, reprografia, bem como
outras pertinentes as atividades gerais de administracdo de responsabilidade da Agéncia;

VI - programar, organizar, orientar e fiscalizar a utilizagdo e manuten¢do da frota de veiculos da
Agéncia;

VIl - programar, organizar, orientar e fiscalizar as atividades referentes a obras e servigos de
engenharia e arquitetura;

VIII - proceder a gestdo dos contratos administrativos da ANVS.

IX - acompanhar, supervisionar, receber, protocolizar, registrar e distribuir documentos, processos e
correspondéncias administrativas no sistema de protocolo;

X - planejar, coordenar, controlar, executar e supervisionar as atividades relativas a manutencgédo dos
servigos de arquivo e biblioteca.”

Art. 87. A Geréncia de Financas e Controle compete:

| - acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de execuc¢éo financeira sob sua gestao;

Il - executar, registrar e controlar a emissao de ordem bancaria;

Il - executar, registrar, e controlar as despesas da folha de pessoal e as efetuadas por suprimentos
de fundos, contratos e convénios;

IV - analisar financeiramente e instruir pedidos de reajustes de contratos;

V - efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administragdo Financeira do
Governo Federal - SIAFI, os registros pertinentes a execucéo financeira;

VI - orientar as atividades relativas aos procedimentos de formalizagéo e controle financeiro de
convénios;

VII - examinar e emitir parecer sobre as prestacdes de contas de convénios;

VIII - proceder as cobrangas administrativas de créditos da Agéncia ndo quitados, inclusive
originarias da aplicacdo de multas, observada ainda a legislacdo que dispGe sobre o cadastro
informativo dos créditos ndo quitados de entidades federais;

IX - controlar os créditos inscritos em divida ativa da ANVS, observado o disposto no inciso
anterior;

X - realizar a contabilidade da Agéncia;

X1 - coordenar o sistema de contabilidade de custos;

XII - proceder a abertura de Tomada de Contas Especial.

Art. 88. A Geréncia de Orcamento e Arrecadacio compete:

| - acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de execugcdo orcamentaria sob sua gestao;

Il - efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administracdo Financeira do
Governo Federal - SIAFI, os registros pertinentes a execucdo or¢camentaria;

I11 - executar, registrar e controlar a emissdo de notas de empenho, reforcos e anulagéo;

IV - elaborar o orcamento anual,

V - arrecadar taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, retribuicdes por servigos de qualquer
natureza prestados a terceiros, bem como doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que forem
de acordo com a legislacao vigente;

VI - avaliar o mercado e o impacto da taxa de vigilancia sanitaria nos produtos e servigos;

VIl - instruir processos de recursos em relagdo a taxa de fiscalizacdo sanitaria, prestando
informagdes sobre o andamento dos processos;

VIII - reavaliar periodicamente o valor da taxa de fiscalizacéo sanitéria.

Art. 89 A Unidade de Relages com o Usuario, Arquivo e Biblioteca compete:

| - atender e orientar os usuarios de servi¢os da ANVS, em sua sede, no Distrito Federal,

Il - receber, protocolizar, registrar e distribuir documentos, processos e correspondéncias;

I11 - autuar, codificar e efetuar distribuigéo interna de documentos, processos e correspondéncias;

IV - efetuar e controlar a expedicdo de documentos, processos e correspondéncias ,inclusive por
malote;
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V - instruir processos e prestar informacGes pertinentes a sua movimentacdo e de outros
documentos em transito na ANVS;

VI - orientar, acompanhar e controlar atividades de protocolo, desenvolvidas nas diversas unidades
administrativas da ANVS;

VII - orientar e controlar o trdmite de documentos na ANVS;

VIII - propor novos meios e instrumentos para o recebimentos de requerimentos, solicitagfes e
documentacdes técnicas dos USUArios;

IX - planejar, coordenar, controlar, executar e supervisionar as atividades relativas a manutencéo
dos servicos de arquivo e biblioteca.

Art. 90. A Geréncia-Geral de Regulacio e Monitoramento de Mercado compete:

| - exercer o poder normativo sobre a estrutura dos mercados de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para a saude;

Il - acompanhar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos, insumos e servicos de
satde utilizados no Sistema Unico de Saude, detectando possiveis distorgdes que impossibilitem ou
dificultem a execucéo de programas de interesse nacional;

Il - realizar pesquisas e estudos econdémicos do mercado referentes aos produtos e Servigos
regulados pela ANVS;

IV - efetuar levantamentos e o acompanhamento de precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servigos no setor de saude;

V - realizar estudos estatisticos da evolugdo de produtos, inclusive de seus componentes, servicos e
demais itens afetos a sua area de atuacéo;

VI - articular com agentes formadores de precos, visando estimular a racionalidade do mercado;

VIl - propor alternativas para a reducdo de precos de medicamentos, equipamentos, insumos e
servicos de saude;

VIII - articular com os demais 6rgdos de politica econémica dos governos federal, estaduais,
distrital e municipais, visando o acompanhamento e direcionamento de a¢fes conjuntas;

IX - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacéo visando disponibilizar dados formadores
de prec¢os no setor de salde;

X - estudar, desenvolver e acompanhar indices da variacdo de precos dos produtos e servicos
regulados pela ANVS;

X1 - instaurar processo administrativo quando verificados indicios de infragcdes previstas nos incisos
11 e IV do Art. 20 da Lei n° 8884, de 11 de junho de 1999, proferir julgamento e aplicar as
penalidades cabiveis.

Art. 91. A Geréncia de Regulacio de Mercado compete:

| - exercer o poder normativo sobre a estrutura dos mercados de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para a saude;

Il - articular com agentes formadores de precos, visando estimular a racionalidade do mercado;

Il - propor alternativas para a reducdo de precos de medicamentos, equipamentos, insumos e
servicos de salde;

IV - articular-se com os demais 6érgdos de politica econémica dos governos federal, estaduais,
distrital e municipais, visando 0 acompanhamento e direcionamento de a¢des conjuntas.

Art. 92. A Geréncia de Monitoramento de Mercado compete:

| - realizar pesquisas e estudos econdmicos do mercado referentes aos produtos e servigos regulados
pela ANVS;

Il - estudar, desenvolver e acompanhar indices de variagdo de precos dos produtos e servigos
regulados pela ANVS;

Il - acompanhar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, insumos e servigos de
salide utilizados no Sistema Unico de Satde, detectando possiveis distorgdes que impossibilitem ou
dificultem a execucéo de programas de interesse nacional;

IV - efetuar levantamentos e acompanhamento de precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, iNSUMOS e servigos no setor de salde;
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V - realizar estudos estatisticos da evolucdo do mercado de produtos, inclusive de seus
componentes, servigos e demais itens afetos a sua area de atuacao;

VI - executar outras atividades requeridas pela Geréncia-Geral de Regulagdo e Monitoramento de
Mercado.

CAPITULO IV

DAS ATRIBUIC}()ES DOS DIRIGENTES

Secdo |

Do Diretor-Presidente

Art. 93. Ao Diretor-Presidente incumbe:

| representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I11 - decidir ad-referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia,;

IV - decidir em caso de empate nas deliberac6es da Diretoria Colegiada;

V - praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de
concursos publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo,
funcdes de confianca e empregos publicos, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacéo
em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria
Colegiada;

VII - praticar os atos de gestdo de recursos or¢camentarios, financeiros e de administracdo, firmar
contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;
VIII - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia;

X - delegar as suas competéncias previstas nos incisos V a Vil e IX;

X1 - elaborar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuacdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia.

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Salde indicara um Diretor para substituir o Diretor-
Presidente em seus impedimentos.

Secéo Il

Dos Diretores

Art. 94. Sdo atribuigdes comuns aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposicdes legais e regulamentares no ambito das atribuicdes da
ANVS;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da ANVS, e pela legitimidade de
suas acoes;

I11 - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da ANVS

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribuic¢des, inclusive
aqueles previstos no § 3° do Art. 111;

V- executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente;

VI- contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificacdes na legislacdo, necessarios a
modernizacao do ambiente institucional de atuacdo da ANVS;

VII- coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua superviséo, nos termos do inciso
X do artigo anterior.

Secéo Il

Do Procurador-Geral

Art. 95. Ao Procurador-Geral incumbe:

| - planejar, coordenar e controlar as atividades de assessoramento juridico da ANVS;

Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da autarquia;

I11 - representar ao Ministério Publico para inicio de a¢do publica de interesse da ANVS;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas acoes de interesse da Agéncia, mediante
autorizagéo do Diretor-Presidente.
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Secédo IV

Dos Adjuntos

Art. 96. Aos Adjuntos compete:

| - assistir a Diretor no desempenho de suas funcBes regimentais, podendo representd-lo ou
substitui-lo no exercicio de suas atribuicdes delegaveis;

Il - analisar, acompanhar e opinar sobre a pauta, votos, pareceres e outros documentos submetidos a
Diretoria Colegiada, apoiando seu processo de decisao;

I11 - exercer outras funcdes determinadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente.

8 1° - Os Adjuntos seréo indicados por Diretor e nomeados pelo Diretor-Presidente.

§ 2° - O Adjunto nomeado pelo Diretor-Presidente podera ser designado, em carater excepcional,
para exercer supervisao de unidades de competéncia organizacional, mediante decisdo da Diretoria
Colegiada.

Secdo V

Dos Gerentes-Gerais

Art. 97. Aos Gerentes-Gerais incumbe:

| - planejar, organizar, dirigir, coordenar, controlar, avaliar, em nivel operacional, 0s processos
organizacionais da ANVS sob a sua respectiva responsabilidade, com foco em resultados;

I - encaminhar os assuntos pertinentes para analise e decisdo da Diretoria Colegiada ou do Diretor-
Presidente;

I11 - promover a integracdo entre 0s processos organizacionais e estimular a adogdo de instrumentos
de mensuracdo de desempenho;

IV - propor os elementos técnicos de convénios nas suas areas de competéncia.

Secéo VI

Dos Demais Dirigentes

Art. 98. Ao Chefe de Gabinete, Auditor, Ouvidor, Corregedor, Gerentes, Chefes de Unidade,
Coordenadores Estaduais e Chefes de Posto incumbe planejar, orientar e controlar a execucdo das
atividades das respectivas unidades e exercer outras atribui¢oes que Ihes forem cometidas, em suas
respectivas areas de competéncia.

Pardgrafo Unico. Aos Gerentes de Projeto incumbe planejar, desenvolver, implementar e
acompanhar os projetos sob sua responsabilidade e exercer outras atribuicbes que lhes forem
cometidas.(Alterado de acordo com a Portaria n® 1.896, de 8 de dezembro de 2000)

CAPITULO V

DO CONSELHO CONSULTIVO

Art. 99. A ANVS dispora de um 6rgdo de participacdo institucionalizada da sociedade, denominado
Conselho Consultivo.

Art. 100 O Conselho Consultivo sera um 6rgdo colegiado composto por doze membros titulares e
seus respectivos suplentes, indicados pelos 6rgédos e entidades definidos no Art. 101 e nomeados
pelo Ministro de Estado da Saude.

Paragrafo Unico. A ndo indicacdo do representante por parte dos Orgdos e entidades ensejara a
nomeacao, de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 101. O Conselho Consultivo serd composto por:

| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidir;

I - Ministro de Estado da Agricultura ou seu representante legal;

I11 - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Salude - um representante;

V- Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VI - Confederac@o Nacional das Industrias - um representante;

VII - Confederagdo Nacional do Comércio - um representante;

VIl - Comunidade cientifica - dois representantes convidados pelo Ministro de Estado da Saude;

IX - Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgéos legalmente constituidos;

X - Conselho Nacional de Saude - um representante.
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Paragrafo unico. O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho Consultivo
com direito a voz mas néo a voto.

Art. 102. Ao Conselho Consultivo compete:

| - requerer informac@es e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e recomendagdes técnicas de
assuntos de competéncia da ANVS;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da ANVS;

I11 - apreciar e emitir parecer sobre os relatdrios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informagdes e fazer proposicdes a respeito das acdes referidas no Art. 3° deste anexo.
Art. 103. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento interno préprio,
aprovado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

CAPITULO VI

DAS TAXAS DE FISCALIZAC}AO DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 104. A arrecadacdo de taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, as retribuicdes por servigos
de qualquer natureza prestados a terceiros, bem como as doacOes, legados, subvencBes e outros
recursos que forem destinados a ANVS, serdo regulamentados pela Diretoria Colegiada, cabendo a
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira a normatizagdo e orientacdo de
procedimentos, nos termos da legislacdo vigente.

Paragrafo Unico. Nos casos de ndo cumprimento das normas e orientagcdes previstas neste artigo,
ser4 acionada a Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VII

DAS AUDIENCIAS PUBLICAS

Art. 105. O processo decisério que implicar efetiva afetacdo de direitos sociais do setor de saude ou
dos consumidores, decorrentes de ato administrativo da Agéncia ou de anteprojeto de lei a ser
proposto pela ANVS, podera ser precedido de audiéncia publica, observados os objetivos e
disposicdes estabelecidas na Lei n.° 9.782, de 1999, que sera realizada pela Diretoria Colegiada
segundo o disposto neste Capitulo.

§ 1° Em data, local e horario previamente divulgados em ato do Diretor-Presidente, o Diretor
designado para presidir a audiéncia ouvira os depoimentos das partes interessadas.

8 2° Na hipotese de haver defensores e opositores & matéria sob apreciacdo, o presidente da
audiéncia procedera de forma que possibilite a oitiva de todas as partes interessadas.

8 3° Os membros da Diretoria Colegiada poderdo interpelar o depoente sobre assuntos diretamente
ligados a exposicao feita, sendo permitido o debate esclarecedor.

§ 4° Os trabalhos da audiéncia publica serdo relatados em ata resumida, que sera assinada pelo
presidente da audiéncia e pelas partes, ou seus representantes habilitados e publicada no Diario
Oficial da Uniéo.

8 5° As atas, 0s depoimentos escritos e documentos conexos serdo mantidos em arquivo, podendo
ser reproduzidos e entregues as partes interessadas que 0s requererem.

8 6° A Diretoria Colegiada da ANVS publicard ato proprio, definindo os procedimentos
relacionados com a convocagéo e realizacdo da audiéncia.

CAPITULO VIII

DISPOSICOES GERAIS

Art. 106. No exercicio de suas competéncias, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria contara
com o apoio e colaboracdo de Camaras Técnicas e Setoriais.

Art. 107. A ANVS contard com Camaras Técnicas de Servicos de Saude, Tecnologia Médica,
Sangue, outros Tecidos e Orgéos, Medicamentos, Saneantes, Cosméticos, Alimentos e Toxicologia,
cabendo ao Diretor-Presidente designar os presidentes das referidas Camaras.

Art. 108. Cada Camara Técnica sera composta de sete membros, de notorio saber no assunto da
Cémara, nomeados pelo Diretor-Presidente da ANVS.

Paragrafo Unico. As Camaras Técnicas terdo sua estrutura de organizagio e funcionamento
estabelecida em regulamento proprio definido pela Geréncia-Geral da area.
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Art. 109. Compete a Camara Técnica orientar a definicdo de métodos e procedimentos cientificos,
realizar estudos e pesquisas e emitir recomendacdes subsidiando a Agéncia nos assuntos de sua area
de competéncia.

Art. 110. As Camaras Setoriais terdo em sua composicao representantes de governo, setor produtivo
e sociedade civil.

8 1° - As Céamaras Setoriais terdo sua estrutura de organizacdo e funcionamento estabelecida em
regulamento préprio e seus membros serdo nomeados pelo Diretor-Presidente da ANVS.

§ 2° - As Camaras Setoriais compete subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de competéncia.
Art. 111 Os atos normativos e ordinarios da ANVS serdo expressos sob a forma de:

| - Atos da Diretoria Colegiada:

a) Ata, consignando deliberacdes da Diretoria Colegiada, como resultados de processos decisorios
de alcance interno e externo, assim como determinacdo de realizacdo de audiéncias publicas e de
consultas publicas;

b) Resolucédo de Diretoria Colegiada RDC, para fins normativos ou de intervencao;

c) Sumula, pareceres vinculativos a respeito da interpretacdo da legislacdo de vigilancia sanitaria,
formulada de oficio ou a requerimento de interessado;

d) Aresto, decisdes em matéria contenciosa e nos recursos que lhe forem dirigidos;

e) Consulta Publica, decisdes que submetem documento ou assunto a comentarios e sugestdes do
publico geral.

Il - Atos do Diretor-Presidente, Diretor, Gerentes-Gerais e outras autoridades da ANVS:

a) Resolucdo RE para fins autorizativos, homologatorios, certificatorios, cancelatorios, de
interdicdo, de proibicdo ou de definicdo, detalhamento, orientagdo ou organizacdo de procedimentos
administrativos;

b) Portaria - decis0es relativas a assuntos de interesse interno da Agéncia, de gestdo administrativa e
de recursos humanos;

c) OrientacOes de Servico - OS, com orientagcdes sobre execucdo de procedimentos internos no
ambito de determinada unidade organizacional,

d) Despacho - com decisdes finais ou interlocutdrias em processo de instrugdo da Agéncia;

e) Parecer de carater técnico, juridico ou administrativo - sobre matéria em apreciacdo pela
Agéncia;

f) Requerimento de Informacg&o expediente externo dirigido as empresas produtoras, distribuidoras e
comercializadoras de bens e servigos mencionados no artigo 7°, inciso XXV, da Lei n° 9782, de
1999, para fins de monitoramento da evolucdo de precos ou outros fins.

8 1° As Resolucdes de Diretoria Colegiada serdo expedidas pelo Diretor-Presidente ou por seu
substituto legal.

§ 2° Os atos normativos de regulamentacdo e regulacdo de produtos e servicos, relativos as
competéncias da ANVS e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como as intervencoes,
serdo objeto de RDC, aprovada pela Diretoria Colegiada e expedida pelo Diretor-Presidente.

8 3° As autorizagdes de funcionamento, os registros de produtos, os certificados de cumprimento de
boas praticas de fabricacdo, bem como seus respectivos atos de revalidacdo, indeferimento,
alteracdo, retificacdo, cancelamento, apreensfes, interdigdes, proibicdes, requerimentos de
informacdo e outros na éarea de sua competéncia, serdo objeto de Ato do Diretor designado para
supervisdo da unidade organizacional competente.

8 4° As Portarias serdo expedidas pelo Diretor-Presidente, ou autoridade delegada, quando se tratar
de assuntos relativos a ordenacgdes de despesa, nomeacdo e exoneracdo de titulares e respectivos
substitutos de cargos comissionados, e designacdo de Comissdes Técnicas e Setoriais, e pelos
Diretores, ou autoridade delegada, nos demais assuntos.

8 5° As OrientacGes de Servigos, oficios e memorandos serdo emitidos pelos Gerentes-Gerais,
Procurador-Geral, Chefe de Gabinete, Ouvidor, Auditor e Corregedor.

8 6° Os Despachos serdo emitidos pelo Diretor-Presidente, pelo Procurador Geral, pelos Diretores
no exercicio de suas atribuicdes e pelos Gerentes Gerais.
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§ 7° Os Pareceres serdo expedidos pelos Gerentes e técnicos encarregados da anélise e instrucdo dos
Processos.

§ 8° Cada ato normativo ou ordinério, exceto as Resolucdes, tera numeracgdo prépria, sendo os da
Diretoria Colegiada controlados pela Secretaria da Diretoria Colegiada, os do Diretor-Presidente
controlados pelo Gabinete do Diretor-Presidente.

8 9° As Resolucbes terdo numeracdo propria, sendo controlados pela Secretaria da Diretoria
Colegiada.

8§ 10 Cada ato a ser submetido a decisdo da Diretoria Colegiada, devera ter a respectiva Proposta de
Ato para Decisao, resumindo o seu conteudo, e parecer juridico.

Art. 112 Os casos omissos e as davidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno seréo
solucionados pela Diretoria Colegiada. (Anexo Il reenumerado de acordo com a Portaria N. 1.896,
de 8 de dezembro de 2000)

ANEXO 111
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAQ E DE CARGOS COMISSIONADOS
TECNICOS
UNIDADE QUANTITATIVG FLIN(;ﬁG CARGOD
Diretoria Colegiada 1 Diretor- CD I
Presidente
4 Diretor CD
5 Adjunto CA
2 AsSsessor CAl
2 Gerente de CGE IV
Projeto

Assessor CCTIV
Assistente CCT
Assistente CCT |
Chefe da CGE 1l
Secretaria
Auxiliar CAS I
Assistente CCT I
Assessor-Chefe | CGE I
Assessor CCTVWV
Assessor-Chefe | CGE I

JEEN | Y e

Secretaria da Diretoria Colegiada

Micleo de Assessoramento a Gestao Esfratégica

o = = =

Mlcleo de Assessoramento em Comunicacdo Social
e Institucional

Assessor Cacln
Auxiliar CAS I
Assessor CCTV
Assistente CCT |
Procurador-Geral| CGE 1l
Assessor CCTVWV
Assessor CCTIV

Frocuradoria

Assistente CCT |
Wssessoria do Procurador-Geral Assessor-Chefe |CGE IV
Coordenagdo de Consultoria, Legislagdo e Mormas Coordenador |[CCT IV

Coordenador CCTW
Coordenador CCTW

Chefe de CGE IV
LUnidade

Coordenacdo de Contencioso
Coordenacdo de Execucao da Divida Ativa
Unidade de Contratos

sl =lwmmo === =] =




Unidade de Consultoria e Contencioso 1 Chefe de CGE IV
Administrativo-Sanitario Unidade
Corregedoria 1 Corregedor CGE Il
1 Assessor CCT I
1 Assistente CCT Il
1 Assistente CCT I
Cuvidoria 1 Ouvidor CGE Il
1 Assessor CCT IV
1 Assistente CCT I
Gabinete do Diretor-Presidente 1 Chefe de CGE Il
Gabinete
1 Gerente de CGE IV
Projeto
1 Assessor CAl
1 Assessor caln
2 Assistente CCT I
1 Assistente CCT |
Auditoria 1 Auditor CGE
Assessoria de Descentralizacdo das Acdes de 1 Chefe de CGE Nl
igilAncia Sanitaria Assessoria
1 Assessor CCTW
1 Assessor CCT IV
Assessoria de Relagdes Institucionais 1 Chefe de CGE N
Assessoria
1 Assistente CCT I
Unidade de Promoc&do de Eventos 1 Chefe de CGE IV
LUnidade
Geréncia-Geral de Laboratdrios de Saudde Publica 1 Gerente-Geral | CGE Il
1 Assessor CCTV
1 Auxiliar CAS I
Coordenacgdo de Inspe¢do em Centros de 1 Coordenador | CCT IV
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia
Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Celulas 1 Gerente-Geral | CGE Il
e Orgaos
3 ASSessor CCTW
2 ASSessor CA NI
Geréncia de Sangue e Componentes 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Tecidos, Células e Orgios 1 Gerente CGE I
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de 1 Gerente-Geral | CGE |l
Salde
2 ASSessor CCTW
1 ASSessor CCT IV
2 Assistente CCT I
Geréncia de Investigacio e Prevencdo das 1 Gerente CGE
Infeccdes e dos Eventos Adversos
Geréncia de Tecnologia da Organizacdo em 1 Gerente CGE N
Sernvigos de Salde
Serencia de Infra-Estrutura em Servigos de Salde 1 Gerente CGE Il
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a 1 Gerente-Geral | CGE I

Salde
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2 ASSessor cAall
3 ASsessor CCTW
1 Assessor CCT IV
1 Assistente CCT Il
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos 1 Gerente CGE 1
Gerente de Produtos Diagnosticos de Uso 0 witro 1 Gerente CGE I
Gerente de Tecnclogia de Materiais de Uso em 1 Gerente CGE N
Saude
Geréncia-Geral de Medicamentos 1 Gerente-Geral CGE Il
2 Auxiliar CAS I
1 ASsessor CCTVWV
3 Assessor CCT IV
3 Assistents CCT Il
3 Assistente CCT Il
4 Assistente CCT |
Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e 1 Gerente CGE I
Ensaios Clinicos
1 Assistente CAS |
Geréncia de Medicamentos Genericos 1 Serente CGE 1N
Unidade de Avaliac8o de Estudos de 1 Chefe de CGE IV
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia de Unidade
Medicamentos
Geréncia de Medicamentos Isentos, Especificos, 1 Gerente CGE Il
Fitoterapicos e Homeopaticos
Geréncia de Medicamentos Similares 1 Gerente CGE I
Unidade de Produtos Biologicos e Hemoterapicos 1 Chefe de CGE IV
Unidade
Unidade de Produtos Controlados 1 Chefe de CGE IV
Unidade
Mucleo de Gestao da Qualidade da Informacdo em 1 Assessor-Chefe | CAl
hMedicamentos
Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumaos, 1 Gerente-Geral | CGE |l
hMedicamentos e Produtos
Unidade de Inspecao e Certificac&o de Produtos 1 Chefe de CGE IV
para a Salde Unidade
1 Gerente de CGE IV
Projeto
Geréncia de Inspegdo e Certificagdo de Insumos, 1 Gerente CGE Il
hMedicamentos e Produtos
Unidade de Inspegao e Certificagdo de Saneantes e 1 Chefe de CGE IV
Cosmeéeticos Unidade
Geréncia de Monitoragdo da Qualidade, controle e 1 Gerente CGE Il
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos
1 Assessor CCTV
Seréncia- Geral de Saneantes 1 Gerente-Geral | CGE |l
2 Assessor CCT IV
4 Assistente CCT I
1 Assistente CCT I
Geréncia-Geral de Cosmeéticos 1 Gerente-Geral | CGE |l
1 Assistente CAS |
1 Assessor CCTV
1 Assessar CCTIV
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Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras e 1 Gerente-Geral | CGE I
Recintos Alfandegados
8 Assessor CCTWV
4 Assessor CCT I
3 Assistents CCT Il
2 Assistente CCT |
Geréncia de Infra-estrutura, Meios de Transporie e 1 Gerente CGE
Controle de Vetores em Fortos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia de Orientacdo e Controle Sanitaric de 1 Gerente CGE Il
Viajantes em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
Geréncia de Projetos Especiais em Portos, 1 Gerente CGE
eroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia de Planejamento, Avaliagdo e 1 Gerente CGE Il
Acompanhamento em Portos, Asroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia de Inspecdo de Produtos e Autorizacdo de 1 Gerente CGE Il
Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, 3 Coordenador | CCT WV
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos
estados
3 Assessor CCT I
24 Coordenador | CCT IV
35 Assistente CCT Il
Postos de Vigildncia Sanitaria de Portos, 4 Chefe de Posto |CCT IV
Weroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia-Geral de Relagdes Internacionais 1 Gerente-Geral | CGE |l
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1 Assessor CCTV
1 Assistente CCT |
Unidade de Cooperacao Internacional 1 Chefe de CGE IV
Linidade
Geréncia de Regulamentacdo Sanitaria 1 Gerente CGE Il
Internacional
Coordenagdc de Propriedade Intelectual 1 Coordenador | CCTW
1 Assistente CCT
Geréncia-Geral de Alimentos 1 Gerente-Geral | CGE |l
1 Assessor CCTVW
3 Assessor CCT I
2 Assistente CCT |
Geréncia de Acdes de Ciéncia e Tecnologia de 1 Gerente CGE Il
Alimentos
Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de 1 Gerente CGE Il
Alimentos
Geréncia de Produtos Especiais 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Qualificagdo Tecnica em Seguranga de 1 Gerente CGE Il
\Alimentos
Geréncia-Geral de Toxicologia 1 Gerente-Geral | CGE |l
1 Assessor CCTV
1 Assessor CCTIV
2 Assistente CCT I
4 Assistente CCT
Geréncia de Analise Toxicologica 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Avaliagdo de Riscos 1 Gerente CGE N
Geréncia de Normatizag 2o e Avaliagao 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco 1 Gerente CGEIN
1 Gerente de CGE IV
Projeto
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e 1 Gerente-Geral | CGE |l
Financeira
1 Assessor CA
1 Assistente CAS |
1 Auxiliar CAS I
10 Assessor CcCcT I
1 Assistente CCTIV
4 Assistente CCT
1 Assistente CCT |
Geréncia de Gestdo de Recursos Humanos 1 Gerente CGE I
Geréncia de Logistica 1 Gerente CGE Il
3 Assistente CCT
Geréncia de Financas 1 Gerente CGE ll
Geréncia de Orcamento e Arrecadacado 1 Gerente CGE Il
Coordenagdc de Contabilidade Analitica 1 Coordenador | CCT IV
Geréncia-Geral de Regulacdo Econdmica e 1 Gerente-Geral | CGE |l
Monitoramento de Mercado
1 Assessor CCTV
1 Assessor CCT IV
Geréncia de Regulacdo de Mercado 1 Gerente CGE lll
1 Assessor CCT I
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Geréncia de Monitoramento de Mercado 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Avaliagdo Economica de Movas 1 Gerente CGE 1l
[Tecnologias
1 ASSESS0r CCT IV
Geréncia-Geral de Gestio do Conhecimento e 1 Gerente-Geral | CGE Il
Documentac o
2 ASSESS0r CCT IV
1 Assistents CCT I
Geréncia de Gestio do Conhecimento Técnico- 1 Gerente CGE I
Cientifica
Unidade de Divulgacdo 1 Chefe de CGE IV
Linidade
Geréncia de Gestao de Documentacado Tecnico- 1 Gerente CGE N
Wdministrativa
Lnidade de Atendimento ao Publico 1 Chefe de CGE IV
Unidade
Unidade Central de Documentacao 1 Chefe de CGE IV
Linidade
Seréncia de Recursos de Informacgao 1 Gerente CGE
Geréncia de Comunicacdc e Multimidia 1 Gerente CGE 1l
Geréncia de Sistemas 1 Gerente CGE I
Geréncia de Monitoramento e Fiscalizac&o de 1 Gerente CGE I
FPropaganda, Publicidade, Promogdo e Informacao
de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
1 Assessor CA Nl
Unidade de Monitoramento, Fiscalizagdo de 1 Chefe de CGE IV
Fropaganda, Publicidade e Promocdo de Produtos Unidade
sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Unidade de Projetos Estrategicos 1 Chefe de CGE IV
Lnidade
Mucleo de Vigildncia em Eventos Adversos e 1 Assessor-Chefe | CA
Queixas Técnicas
Geréncia de Vigildncia em Servicos Sentinela 1 Gerente CGE I
Unidade de Farmacovigilancia 1 Chefe de CGE IV
Linidade
Unidade de Tecnovigilancia 1 Chefe de CGE IV
Linidade

(Alterado pela Portaria n® 288, de 25/06/2006, DOU de 30/06/2008).
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ANEXO L PARAMETROS RECOMENDADOS PARA CONSTITUICAO DAS EQUIPES
DE ATENDIMENTO POR TIPO DE CENTRO:

e Centros de Informagdo Toxicoldgica:

» um (01) coordenador geral;

» dois (02) meédicos com experiéncia em toxicologia para supervisao da informacao;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da &rea de
saude(*), treinados em informacdo toxicoldgica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete dias
por semana;

» um (01) assistente administrativo.

b) Centros de Informacéo e Analise Toxicoldgica:

* um (01) coordenador geral;

e um (01) coordenador clinico;

* dois (02) medicos com experiéncia em toxicologia para superviséo da informacao;

* dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da &rea de
saude(*), treinados em informacdo toxicoldgica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete dias
por semana;

 um (01) farmacéutico-bioquimico com treinamento em toxicologia por plantéo;

« um (01) técnico de laboratdrio por plantdo para a realizacdo de analises toxicoldgicas de urgéncia;

« dois (02) assistentes administrativos.

¢) Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica:

e um (01) coordenador geral;

 um (01) coordenador clinico;

* trés (03) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisdo da informacao e atendimento
ambulatorial;

* equipe multiprofissional para o suporte presencial ao paciente intoxicado, em qualquer nivel de
complexidade, de acordo com a legislacdo em vigor;

 dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
satde(*), treinados em informac&o toxicoldgica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete dias
por semana;

« dois (02) assistentes administrativos.

d) Centros de Informacéo, Analise e Assisténcia Toxicologica:

e um (01) coordenador geral;

 um (01) coordenador clinico;

* trés (03) médicos com experiéncia em toxicologia para supervisdo da informacao e atendimento
ambulatorial;

* equipe multiprofissional para o suporte presencial ao paciente intoxicado, em todos os niveis de
complexidade, de acordo com a legislacdo em vigor;

 dois (02) plantonistas por turno, graduados (preferencialmente), ou graduandos da area de
satde(*), treinados em informac&o toxicoldgica(**), para atendimento 24 horas por dia, sete dias
por semana;

* equipe multiprofissional para o atendimento ambulatorial.

 um (01) farmacéutico-bioquimico com treinamento em toxicologia por plantéo;

« um (01) técnico de laboratério por plantdo para a realizacdo de analises toxicoldgicas de urgéncia;

* trés (03) assistentes administrativos.

Observacdes:
» carga horaria minima para médicos supervisores sera de 20 horas semanais;
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* assistentes administrativos, de nivel médio, com carga horaria de 40 horas semanais, em horério
comercial,

« 0s Centros adequardo seus recursos humanos de acordo com as suas necessidades no aumento da
demanda.

(*) Serao pré-requisitos para os graduandos:
Medicina: a partir do quarto ano;
Farmacia: a partir do terceiro ano;
Enfermagem: a partir do terceiro ano;
Biologia: a partir do terceiro ano;
Medicina veterinaria: a partir do terceiro ano.

(**) Plantonistas treinados em informacdo toxicologica: Graduados (preferencialmente) ou
graduandos, em medicina, farmacia, enfermagem, biologia e medicina veterinaria, treinados por um
periodo minimo de trés meses.
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1 [Animais Pegonhentos no Brasil - Biologia, Clinica e Cardoso e Col.
Terapéutica dos Acidentes
2 Antidotos, Antagonistas e Medicamentos Uteis em Schvartsman Andef
Toxicologia
Artropodes de Importancia Médica. Barraviera. Rui Ferreira Jr &Benedito Epub
As Bases Toxicoldgicas da Ecotoxicologia Fausto Azevedo e Alice A. da |RiMa
Matta
Atlas de Animais Aquaticos Perigosos do Brasil Vital Haddad Jr. Roca
Cassarett and Doull’s Toxicology - The basic Science of Cassarett New York: Macgraw-
Poisons Hill
Clinical Management of Poisoning and Drug Overdose Haddad & Winchester Saunder Company
Clinical Veterinary Toxicology Lorgu, Lechenet & Riviere Blackwell Science
Cobras - guia prético
10 [Compendio Veterinario - 32° Edi¢do Andrei
11 |Compendio de defensivos agricolas: guia prética de produtos Andrei
fitossanitarios para uso agricola
12 |Cooper’s toxic exposures desk reference with cd-rom Cooper Boca Raton
13 |Dicionério de Especialidades Farmacéuticas: DEF 2003- Publicagdes Cientificas
2004
14 |Diciondrio Terapéutico Guanabara: edicdo 2003/2004 Korolkovas & Franca Guanabara Koogan
15 |Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man Baselt & Cravey Chemical Toxicology
Inst.
16 |Dreishach’s Handbook of Poisoning Martin Part
17 |Drug Information Handbook Lacy, C.F. Hudson: Lexi
18 |Drugs in Pregnancy and Lactation: a reference guide to fetal |Willians & Wilkins Baltimore
and neonatal risk
19 |Drug interactions: a source book of adverse interactions, Stockley, I.H. Pharmaceutical Press
their mechanisms, clinical importance and management
20 |Elenhorn’s medical toxicology: diagnosis and treatment of  |Ellenhorn, M.J. Baltimore
human poisoning
21 |Emergency toxicology Viccellio, P. Philadelphia:
Lippincott-Raven
22 |Essentials of Toxicology Barbara J. Streibel Mcgraw-Hill
23 |Farmacologia Penildon Silva Guanabara Koogan
24 |Food Poisoning & Food Hygiene Hobbs Sing
25 |Fundamentos de Toxicologia Oga Atheneu
26 | Genetic Toxicology Li Crc
27 |Goldfrank’s Toxicologic Emergencies Goldfrank Norwalk, Appleton And
Lange
28 |Handbook of Clinical Toxicology Animal Venoms & Meier Crc
Poisons
29 |Handbook of Psychoterapy & Behavior Change Bergin Jw
30 |Handbook of Toxicology Derelanko Crc
31 |lInseticidas - Acaricidas, Organofosforados e Carbamatos Midio Roca
32 |Introduccion a la Toxicologia e los Alimentos Takayuki Acri
33 |Intoxicaciones por Plantas y Hongos Pigueras Mas
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34 |IntoxicagBes Agudas Schvartsman Sarvier
35 |IntoxicagBes Agudas - Bases do Diagndstico Clinico- Querino & Pacheco Revinter
Laboratorial de Urgéncia
36 |Manual para atendimento de emergéncia com produtos Abiquim
perigosos
37 |Manual de Toxicologia Analitica Moraes, Sznelwar & Fernicola |Roca
38 |Medical Toxicology Ellenhorn & Barceloux Elsevier
39 |Metais - Gerenciamento da Toxicidade Fausto Azevedo e Alice da Atheneu
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42 |Plantas Medicinais e de Rituais Afro-Brasileiros |1 Camargo Ico
43 |Plantas Toxicas Scavonne & Panizza
44 |Plantas Venenosas e Animais Pegonhentos Schvartsman Sarvier
45 |Poisoning & Drug Overdose Olson, Kent R. Mcgraw-Hill Appleton & Lange
46 [Produtos Quimicos de Uso Domiciliar Schvartsman Almed
47 | The Merck Index: na encyclopedia of chemicals, drugs and Whitehouse Station:
biologicals Maerck & CO
48 | The Pharmacological Basis of Therapeutics Goodman & Gilman’s Macgraw-Hill
49 | The Pesticide Manual: a world compendium England: British Crop
Protection Council
50 |The Venomous Reptiles in Latin America Campbell & Lamar Cornell University Press
51 |Toxicologia Larini Manole
52 |Toxicologia Clinica e Forense H.R. Alcantara Andrei
53 |Toxicologia de Casarett & Doull&#8217;s - A Ciéncia Klaassen & Watkins 111 Macgraw-Hill
Bésica dos Tdxicos
54 |Toxicologia dos Alimentos Midio Ernesto Reichmann
55 [Toxicologia Humana e Geral Brito Filho Atheneu
56 |Toxicologia na Pratica Clinica Andrade Filho, Campolina e Folium
Dias
57 |Toxicologia Veterinaria Osweiler Artes Médicas-Artmed-
Bookman
58 |Toxicologie Clinique Bismuth, Baud, Conso &
Garnier
59 |Toxicologic Emergencies Goldfrank’s Appleton&Lange
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ANEXO N REGIMENTO INTERNO da RENACIAT

Aprovado em assembléia no dia 13/04/2005, pelos Representantes dos Centros abaixo assinados.

COMPETENCIAS

1°- A RENACIAT tem as seguintes competéncias:

e Racionalizar e harmonizar procedimentos técnico-cientificos e administrativos entre os Centros
de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgico que a compdem;

e Propor a incorporacdo sistematica de novas praticas e tecnologias nos processos de atendimento
e informacdo em Toxicologia,;

e Elaborar procedimentos visando a implementacdo de acGes de prevencao do risco toxicoldgico;
e Administrar os instrumentos necessarios ao funcionamento da Rede de Centros;

e Assessorar as instituicdes responsaveis pelo estabelecimento de diretrizes e medidas que possam
reduzir ou eliminar os efeitos danosos dos produtos quimicos e bioldgicos sobre a satide humana
e 0 meio-ambiente;

e Estabelecer as diretrizes para o desenvolvimento e atualizacdo do Sistema de Informagdes sobre
intoxicacOes, aqui englobados o instrumento de registro e notificacdo e o banco nacional de
dados de produtos;

e Promover a adesdo de novos Centros a Rede, até a cobertura adequada da populacdo
nacional;

e Propor a criacdo de instrumentos legais que obriguem a industria informar a constituicéo
qualitativa e quantitativa, exata e completa, dos produtos técnicos e formulados, suas
embalagens comerciais, tipos de apresentacdo, formas de utilizacdo e propriedades fisicas,
quimicas e bioldgicas, respeitado o segredo industrial;

e Garantir acesso das unidades da Rede aos dados disponiveis na Anvisa.
COMPOSICAO
Art. 2° — A RENACIAT sera composta pelos Centros de Informacdo e Atendimento Toxicologico
que atendam ao disposto pela RDC / ANVISA n° 19, de 03 de fevereiro de 2005, pela
GGTOX/ANVISA e pelo SINITOX, que terdo direito a voz e voto.

Art. 3° — Cada Centro, a GGTOX e o SINITOX serdo representados por seu coordenador ou seu
suplente.

ESTRUTURA
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Art. 4° — Para administrar a RENACIAT sera constituido um Comité Gestor que serd composto por:
| — Coordenacéo;
Il — Secretaria;
I11 — Comissdes, que poderdo ter carater permanente ou temporario.

Art. 5° — A coordenacdo serd exercida pela Geréncia Geral de Toxicologia da ANVISA, que
definird seu representante e assessores.

Art. 6° — A secretaria sera exercida por um membro eleito dentre os coordenadores dos Centros, por
um total de 50% dos votos mais um, para um mandato de 2 (dois) anos. Um secretario-suplente sera
eleito nas mesmas condigdes e pela mesma ocasiao.

Art. 7° — Terdo carater permanente as seguintes Comissoes:
Etica;
Sistema de Informacéo;
Normatizacdo, Controle e Avaliacao;
Técnico-cientifica;
Financiamento;
Formagéo.

Art. 8° — As comissOes serdo constituidas por 3 (trés) membros eleitos dentre 0s representantes dos
Centros e 1 (um) representante da ANVISA, consideradas suas aptiddes e experiéncias nas areas
especificas.

Paragrafo 1° — O mandato dos membros das comissdes sera de 2 (dois) anos.

Paragrafo 2° — Cada Comissdo escolhera consensualmente um Coordenador, a quem cabera a
direcao dos trabalhos e a divulgacgéo das deliberacoes.

Art. 9°- Ao Coordenador da RENACIAT cabe:
e  Convocar e coordenar as reunides, ordinarias e extraordinarias, da RENACIAT,;
e  Propor e implementar o programa anual de trabalho da Rede voltado para a Saude
Publica;
Indicar pessoas e entidades, especializadas, para contribuir nas discussdes de assuntos
especificos;
Indicar um Coordenador substituto, quando do seu impedimento de participar de reunides;
Decidir nos casos de divergéncias

Art. 10° — Ao Secretério cabe apoiar administrativamente a RENACIAT, incluindo a confeccéo,
atualizacdo e manutencao de arquivos e registros.

Art. 11° — Séo atribuicdes das Comissdes permanentes:

e ETICA: tratar dos aspectos éticos da relagio

dos Centros entre si;

dos Centros com os Sistemas de Vigilancia;

dos Centros com o CICT-FIOCRUZ, atual gestor do SINITOX;
dos Centros com a sua clientela;

dos Centros com ONGs;

dos Centros com as empresas estatais;

e dos Centros com a sociedade civil,
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e Dos Centros com empresas que produzam ou comercializem produtos susceptiveis
de gerar riscos toxicoldgicos;
e Dos Centros com outras instituigdes;
tendo como referéncia o disposto nos Cédigos de Etica do Servidor Plblico e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

aa) SISTEMA DE INFORMACAO:

Adequar a ficha de registro de atendimento as necessidades das instituicGes responsaveis pelas
acOes de prevencdo e promocao da saude;

Garantir a implementacdo adequada dos mecanismos de registro e notificagdo dos casos
atendidos;

Gerir o sistema informatizado, garantindo eficiéncia e eficécia,;

Alimentar o banco de dados nacional sobre produtos.

bb) NORMATIZACAO, CONTROLE E AVALIACAO
a. Estabelecer normas de funcionamento, avaliar seu cumprimento e atualiza-las;
b. Administrar ferramentas e instrumentos disponibilizados para a Rede;
c. Avaliar eficiéncia e eficAcia dos diferentes tipos de Centros a luz da
RDC/ANVISA 19, de 03 de fevereiro de 2005.

cc) TECNICO-CIENTIFICA:

a. Avaliar e implementar procedimentos clinicos e analiticos e condutas
propedéuticas e terapéuticas especificas do atendimento toxicolégico;

b. Avaliar projetos de estudos e pesquisas, financiadas e/ou intermediadas pela
ANVISA;

c. Definir prioridades para as publicacfes técnico-cientificas referentes aos dados
dos Centros, financiadas e/ou intermediadas pela ANVISA;

d. Avaliar a producdo de material didatico e de campanhas, financiadas e/ou
intermediadas pela ANVISA;

e. Identificar e sugerir material bibliografico, publicacdes, paginas Web, com o
proposito de atualizar os conhecimentos na area de Toxicologia.

dd) FINANCIAMENTO
a. ldentificar as fontes de financiamento e custeio para as a¢fes desenvolvidas pelos
Centros;
b. Estabelecer critérios de repasse de recursos;
c. Awvaliar os projetos a serem financiados;
d. Avaliar os resultados da utilizacdo dos recursos repassados.

VI. FORMACAO:

o Definir estratégias de formacéo de recursos humanos dos Centros nas diversas areas
da Toxicologia;

o ldentificar as necessidades especificas dos Centros, no que diz respeito aos niveis de
capacitacdo das diferentes carreiras profissionais;

o Awvaliar eficiéncia e eficacia das capacitacGes realizadas, a partir do impacto sobre as
atividades dos Centros;

o Definir estratégias de formacgdo profissional em Toxicologia junto as entidades
educacionais.

Art. 12° — As conclus@es das Comissdes serdo apresentadas de forma fundamentada s representantes
dos Centros, através de mensagem coletiva por correio eletrdnico.
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Paragrafo Unico: A contestacdo das conclusdes se fara por correspondéncia eletrénica, com copia a
todos os representantes de Centros, num prazo de 7 (sete) dias Uteis, acompanhada de
fundamentacéo e dirigida ao Coordenador da Rede, a quem cabera definir a conduta a ser adotada.

FUNCIONAMENTO

Art. 13° — A RENACIAT se reunird de forma ordinaria anualmente, por convocacdo oficial do
Coordenador da Rede, anunciada com o minimo de 30 dias de antecedéncia. A pauta da reunido
sera apresentada com o minimo de 10 (dez) dias Uteis de antecedéncia em relacdo a data do inicio
do evento.

Paragrafo 1° — Por convocagdo do Coordenador da Rede ou de 3/4 (trés quartos) dos Membros, a
RENACIAT poderd se reunir em carater extraordinario, com pauta definida apresentada com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias Uteis.

Paragrafo 2° — A solicitacdo de inclusdo de matérias na pauta deverd ser encaminhada ao
Coordenador da Rede, com o prazo minimo de 12 (doze) dias Uteis de antecedéncia no caso de
reunibes ordinérias e de 10 (dez) dias Uteis no caso de reunides extraordinarias.

Paragrafo 3°. — E de responsabilidade do Secretario que todas as reunides sejam registradas em ata e
distribuidas por via postal e correio eletrénico a todos os representantes de Centros para apreciacao
e aprovagéo.

Art. 14° — As deliberagdes serdo tomadas por 2/3 (dois ter¢os) dos votos e terdo vigéncia imediata
apos a Reunido, ou ap6s publicacdo de instrumento legal, quando necessario.

Paragrafo Unico: E vedada a representacao por procuragao.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 15° — O presente Regimento Interno poderd ser alterado a qualquer tempo, em reunido
ordinéria, desde que haja consenso entre os membros da RENACIAT, para inclui-lo em pauta.

Art. 16° — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno seréo
solucionadas por 2/3 (dois tergos) dos votos dos membros da RENACIAT.



ASSINATURAS (v)
1. Aracaju

2. Belém

3.  Belo Horizonte

4.  Botucatu

5.  Brasilia

6. Campina Grande

7.  Campinas

8. Campo Grande

9. Cascavel

10. Cuiaba

11. Curitiba

12. Florianépolis

13. Fortaleza

14. Goiania

15. Hospital Vital Brazil - S&o Paulo
16. Jabaquara - Sdo Paulo
17. Jodo Pessoa

18. Londrina

19. Manaus

20. Marilia

21. Maringa

22. Natal

23. Niterdi

24. Porto Alegre

25. Presidente Prudente
26. Recife

27. Ribeirdo Preto

28. Rio de Janeiro

29. Salvador

30. Santos

31. Sao José do Rio Preto
32. S&o José dos Campos
33. Sao Paulo - USP

34. Taubaté

35. Teresina

36. Vitoria

37. SINITOX

38. Geréncia Geral de Toxicologia

Nota: todos os presentes se afiliaram a RENACIAT e aprovaram 0 Regimento Interno.

CClI

CIT
SERVITOX
CEATOX
CIAT
CEATOX
CCl
CIVITOX
CIAT
CIAVE
CIT

CIT
CEATOX
CIT

CClI
CEATOX
CClI
CIAT
CEATOX
CClI

CIT

CClI

CIT
CEATOX
CEATOX
CCl

CClI
CIAVE
CClI
CEATOX
CClI
CEATOX
CCl
CIAT
TOXCEN

ANVISA

Sergipe

Para

Minas Gerais
Séo Paulo
Distrito Federal
Paraiba

Sé&o Paulo
Mato Grosso do Sul
Parana

Mato Grosso
Parana

Santa Catarina
Ceara

Goiéas

Sé&o Paulo

Sé&o Paulo
Paraiba

Parana
Amazonas

Sé&o Paulo

Sé&o Paulo

Rio Grande do Norte
Rio de Janeiro
Rio Grande do Sul
Séo Paulo
Pernambuco
S&o Paulo

Rio de Janeiro
Bahia

Séo Paulo

Sé&o Paulo

Séo Paulo

Sé&o Paulo

Séo Paulo
Piaui

Espirito Santo
Rio de Janeiro
Distrito Federal
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