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Denis Ribeiro!?

1 INTRODUCAO

A talidomida ¢ uma substancia quimica que foi sintetizada pela primeira vez na Alemanha
Ocidental, em 1953, nos laboratorios da Ciba, e depois pela empresa alema Chemie Griinenthal, em
1954 (BRASIL, 2014).

A partir do final de 1957, apos a caracteriza¢do de suas propriedades hipnotico-sedativas.
comecou a ser comercializada pela propria Chemie Griinenthal como um medicamento sonifero e
antiemético (BRASIL, 2014). Anunciado pela empresa como um produto “inteiramente atoxico™ e
que poderia combater diversos problemas, em pouco tempo sua comercializagdo se difundiu por
todos os continentes, incluindo 11 paises europeus, sete africanos, 17 asiaticos e 11 nas Américas
do Norte e do Sul (MOKHIBER, 1995 apud OLIVEIRA et al., 1999).

Em 1959, médicos alemies identificaram o aumento da incidéncia de recém-nascidos com
defeitos no seu esqueleto, auséncia das extremidades superiores, como os o0ssos radio e ulna e, as
vezes, malformacdes nos membros inferiores. Dessa forma, foi constatada a ocorréncia de focomelia,
nome dado a sindrome caracterizada pela aproximacdo ou encurtamento dos membros junto ao
tronco do feto, tornando-o semelhante a forma externa da foca. Os profissionais tambeém
identificaram a amelia, auséncia completa de bracos e/ou pernas e ainda auséncia ou malformagdo
dos dedos das mdos e dos pés (BRASIL, 2014).

Entretanto, somente em 1961, casos de ma formagdo congénita em recém-natos foram
correlacionados ao uso da talidomida. Ficou comprovado que a focomelia em recém-nascidos era
fruto da 1atrogenia medicamentosa. Efeitos colaterais apareceram em milhares de criangas, chamadas
de "bebés da talidomida", porque suas mdes, nos meses iniciais de gesta¢do, ingeriram a droga,
sobretudo, para alivio do desconforto dos enjoos matinais (LEANDRO; SANTOS, 2015).

Os motivos de seus efeitos teratogénicos também ndo estio bem esclarecidos pela
comunidade cientifica (LIMA; FRAGA; BARREIRO, 2001). Em 2010, cientistas japoneses
descobriram que a talidomida se liga a uma enzima chamada cereblon, que ¢ de extrema importancia
para o desenvolvimento dos membros, tornando-a inativa (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2010). Sabe-se que o numero de criancas nascidas com deformidades, na década de
60, em decorréncia do uso dessa substincia pode chegar a 15.000 (OLIVEIRA; BERMUDEZ,
SOUZA, 1999).
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Em 1965, o médico israelita Jacob Sheskin, prescreveu a talidomida como sedativo para
pacientes leprosos, observando acentuada redug@o da dor e do processo inflamatorio associados ao
leproma. Com isso, identificaram-se propriedades anti-inflamatorias da talidomida, até entdo
desconhecidas (SHESKIN, 1965).

Apés esta descoberta, foi confirmado que a talidomida havia sido efetiva no tratamento de
pacientes com reacdo hansénica tipo Il (ENL) nos Estados Unidos, no U.S. Public Health Service
(USPHS) Hospital, em Carville, Louisiana (BORGES; FROEHLICH, 2003).

O tratamento dos casos graves de rea¢do hansénica tipo Il (ENL), cuja resposta aos esquemas
terapéuticos tradicionais seja insatisfatoria, pode ser considerada a primeira indicagdo precisa para o
uso da talidomida (OLIVEIRA; BERMUDEZ:; SOUZA. 1999).

Na década de 1960, o uso da talidomida no Brasil foi regulamentado pelo Ministério da Satde
(MS) para o tratamento do Eritema Nodoso Hansénico - ENH. O nimero de vitimas da talidomida
ditas de primeira geragdo ¢ estimado em cerca de trezentos (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA,
1999),

A partir de 1962, com o reconhecimento da teratogénese, o governo federal cassou as licengas
dos medicamentos a base de talidomida, mas o ato so foi formalmente estabelecido em 1964,
resultando na retirada dos produtos do mercado em 1965 (ABPST, 2008 apud VIANNA, 2008).

Em 1973, em Porto Alegre, foi criada a Associagdo Brasileira de Vitimas da Talidomida
(ABVT), no intuito de postular a¢des indenizatorias contra o governo brasileiro (SALDANHA,
1994). Em 1976, impetrou-se uma acéo judicial contra laboratorios fabricantes e contra o governo
brasileiro, exigindo suas responsabilidades pela tragédia das vitimas da talidomida. S6 em 1982 o
governo sancionou a Lei n. 7070/1982, garantindo pensdo vitalicia para os portadores de embriopatia
por talidomida. Em 1992 foi criada a Associacdo Brasileira de Portadores de Sindrome de
Talidomida (ABPST) com o objetivo principal de revisio dos valores das pensdes, direito a
tratamento cirurgico, ortopédico e reabilitagdo (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).

Concomitantemente a mobilizagdo pelos direitos das vitimas pela ABPST, o Movimento de
Reintegragdo das Pessoas Atingidas pela Hanseniase (Morhan) era notificado do surgimento de
novos casos de embriopatia por talidomida. Todos os nucleos do Morhan iniciaram uma investigagdo
de criangas nascidas com defeitos compativeis com o uso de talidomida e, apés uma triagem inicial,
61 casos foram confirmados através de inquéritos, com visitas domiciliares, consulta a laudos
meédicos e registros dos prontuarios das unidades onde ocorreram os tratamentos, Na maioria dos
casos, 72.7%, o uso da talidomida foi para o tratamento do ENH, sendo que o restante do uso foi sem
prescrigdo ou por outros motivos ndo especificados (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).

Em consequéncia do surgimento de uma nova geragdo de vitimas da embriopatia por

talidomida no Brasil, foi proibida a prescri¢do deste medicamento para mulheres em idade fértil em



todo territério nacional, através da Portaria n. 63 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude (SVS/MS), de 04 de julho de 1994 (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).

Em 1997, a Portaria SVS/MS n. 354, de 15 de agosto, regulamentou o registro, a produgao,
a fabricagdo. a comercializagdo, a exposi¢do a venda, a prescrigdo e a dispensagdo dos produtos a
base de Talidomida (MEIRA et al.. 2004 apud VIANNA, 2008). Em 2003, foi promulgada a Lei n.
10.651, de 16 de abril de 2003, que dispde sobre os requisitos de controle do uso da talidomida.

Em 22 de marco de 2011, foi publicada entdo a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.
11 da ANVISA, que dispde sobre o controle da talidomida e dos medicamentos que a contenham.
Essa Resolugdo trouxe as seguintes melhorias: (a) estabelece o uso de. no minimo, dois métodos
efetivos de contracepgio, sendo pelo menos um método de barreira; (b) lista as doencas autorizadas
[(hanseniase, DST/AIDS (ulcera aftoide idiopatica), lipus eritematoso sistémico, doenga enxerto
contra hospedeiro e mieloma multiplo)], no entanto, esclarece que usos ndo previstos em norma
necessitam de autorizagdo prévia da Anvisa; (c) presta orientagoes para a solicitacdo de Autorizagdo
Excepcional para uso da Talidomida; (d) unifica os termos de responsabilidade e esclarecimento: (e)
modifica a embalagem com a inclusdo da imagem de uma crianga acometida pela Sindrome da
Talidomida no cartucho e de folheto explicativo para o profissional de saude e uma Black Box na
bula; (f) torna obrigatoria a notificacdo de reactes adversas; (g) inclui o cadastro de prescritores e
usudrios, que se soma ao cadastro de servigos publicos de satde pré-existente; (h) determina que o
receituario seja emitido pelas Vigildncias Sanitarias; (1) determina os procedimentos para a
devolugdo e o descarte do medicamento; e (j) dispde que o descumprimento das disposi¢des contidas
em norma constitui infragdo sanitaria, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal, o que ¢ extensivo a profissionais de satde, gestor de saude, paciente ou qualquer pessoa que
ndo siga as determinagdes postas.

Anualmente, sdo distribuidos no Brasil, em meédia, 6 (seis) milhdes de comprimidos de
medicamento a base de talidomida. Desse total, a maior parte ¢ consumida por pacientes com
hanseniase. Dados consolidados do Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagdo (SINAN), no
ano de 2016, demonstram que havia um total de 1.986 de Unidades Publicas Dispensadoras de
Talidomida (UDT) e 31.530 pacientes em tratamento para essa doenga.

De acordo com Vianna et al., 2017, o Brasil ¢ o maior consumidor da talidomida no mundo
e unico pais que relatou casos de embriopatia por talidomida relacionados ao niimero de comprimidos
dispensados em areas com alta prevaléncia de hanseniase apos 1960.

Em estudo realizado por Vianna ef al. (2015) foi estabelecida uma correlagdo direta entre a
frequéncia de nascimentos com fenotipo da embriopatia por talidomida e a dispensacdo do
medicamento entre os anos de 2005 e 2010 no Brasil. A regressdo de Poisson mostrou que houve um
aumento de 26,1% nos casos de embriopatia por talidomida para cada 100.000,00 comprimidos

dispensados.



Conforme a Organizagdo Mundial da Saude (1997). a promog¢do do uso racional da
talidomida implica obrigatoriamente o desenvolvimento de um programa de educac¢do continuada
para médicos e farmacéuticos, abordando questdes ligadas as boas praticas da prescrigdo e da
dispensacdo.

Desse modo, entendeu-se que medidas de interven¢do voltadas para melhoria da gestdo do
controle e monitoramento da talidomida, no Brasil, sio necessarias para o uso seguro do

medicamento e serdo objeto de analise deste projeto.
2 OBIJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Evidenciar a importancia da atuagdo da vigilancia sanitaria como parte integrante dos
servigos do Sistema Unico de Saude (SUS), produzindo ferramentas para uma proposta de
intervencdo nos problemas priorizados que se referem a gestdo ineficiente do controle e

monitoramento do medicamento Talidomida no Brasil.
2.2 Objetivos Especificos

4+ Estudar a realidade do controle do medicamento Talidomida no Brasil. identificando as
necessidades de intervengdo;

4 Contextualizar a situagdo que envolve o problema central e sua relevancia, no dmbito do
SUS._ para o trabalho em saude dos atores envolvidos;

+ Indicar os principais problemas, sob a perspectiva da prioriza¢do, utilizando matrizes que
analisam diferentes combinagées de critérios, permitindo o dialogo com a leitura
situacional de cada ator:

4+ Realizar o mapeamento dos atores sociais relevantes e comprometidos com os problemas
priorizados para ampliar a viabilidade do projeto aplicativo,

4+ Elaborar um fluxograma (arvore explicativa ou arvore do problema) relacionando as causas
e consequéncias relativas aos problemas priorizados e identificando potenciais obstaculos
e oportunidades para a intervengio;

+ Definir os resultados ou produtos que serdo potencialmente obtidos a partir da
sistematizacdo da intervengdo pretendida, considerando os meios necessarios para alterar a
situagdo atual;

4 Favorecer o desenvolvimento do pensamento estratégico por meio da busca de recursos e

da construgdo de alternativas que tornem as intervengdes possiveis;



4 Apoiar a construcdo e a avaliagdo dos resultados ou produtos, considerando aspectos como,
viabilidade, factibilidade e poténcia, com vistas a fortalecer o enfrentamento dos problemas
priorizados; e

4 Fortalecer os desempenhos relacionados as areas do perfil de competéncia do especialista
em gestdo da vigildncia sanitaria relacionados a gestdo do risco a saude, do trabalho e da

educacdo em vigilancia sanitaria.

3 PROPOSTA DE INTERVENCAO

Para o desenvolvimento de uma proposta de intervenc¢do utilizou-se o Planejamento
Estratégico Situacional (PES) de Matus (1991), o qual identifica quatro momentos, sendo eles: o
explicativo, o normativo, o estratégico e o tatico-operacional. Esses momentos do PES foram
desenvolvidos através do uso de Termos de Referéncia (TR). Os TR, num total de oito. foram
disponibilizados como material de apoio da Especializagdo em Gestdo da Vigilancia Sanitaria no
livro intitulado “Projeto Aplicativo: Termos de referéncia”.

A partir da utilizagdo da ferramenta PES Simplificado, buscou-se identificar solugdes,
traduzidas em agdes. a serem desdobradas em atividades, para mudan¢a de cada no critico.A
construgdo do plano foi pautada ainda na analise dos resultados esperados e a especificidade destes
com os nos criticos, de forma a permitir a defini¢do de indicadores para avaliagdo do resultado da
aciio.

Na primeira etapa do PES denominada momento explicativo sdo propostas estratégias para
identificar. descrever e explicar os problemas a fim de fundamentar a propria a¢do. além de interferir
e compreender a agdo dos interessados (MATUS, 1991 KLEBA; KRAUSER; VENDRUSCOLO,
2011). Assim, consideram-se tanto as informagdes objetivas (dados quantitativos, normas e rotinas)
como as informagdes subjetivas (por exemplo, a percepg¢do dos diversos atores sobre os problemas
analisados) (KLEBA; KRAUSER; VENDRUSCOLO, 2011).

Nessa etapa, para a identificagdo de problemas, utilizou-se uma dindmica a qual é composta
por cinco movimentos: identifica¢do individual da situagdo inicial (Si) por meio do levantamento de
trés desconfortos/inquietudes em relagdo a realidade; identificagio do conjunto de
desconfortos/problemas por meio do esclarecimento das ideias individuais, da analise de pertinéncia
e do agrupamento de ideias afins; declaragao dos macroproblemas identificados; declaragdo dos
desejos de mudanga (situagdo objetivo — So). pactuacdo no grupo de trabalho (CALEMAN et al.,
2016).

Como resultado desses movimentos, foram identificados trés macroproblemas, sendo estes:
regulamentacdo com inconsisténcias; Exercicio profissional inadequado; e gestdo ineficiente do

controle e monitoramento do medicamento Talidomida.



Apos 1dentificacdo dos macroproblemas, foi utilizada uma Matriz Decisoria que viabiliza a
analise de diferentes combinag¢des e critérios que demonstram graus de importancia dos problemas
de forma objetiva. Optou-se pelo uso de uma Matriz Decisoria que contemplou os critérios
magnitude, vulnerabilidade, transcendéncia e factibilidade para auxiliar na priorizagido/escolha de
um macroproblema previamente identificado. De sua aplicagdo resultou a seguinte ordem de
prioridade: gestdo ineficiente do controle e monitoramento do medicamento Talidomida:
regulamentagdo com inconsisténcias; e exercicio profissional inadequado.

A partir da priorizagdo e da reflexdo sobre as causas e consequéncias, definiram-se os
descritores que melhor caracterizaram e mensuraram o problema e construiu-se o diagrama de causa-
efeito ou arvore explicativa ou arvore problema, conforme figura em anexo. Foram identificadas e
selecionadas duas causas-chaves, ou seja, os pontos de enfrentamento sobre os quais o ator pode e
deve atuar (também denominados nos criticos — NC): Falta de padronizagdo dos procedimentos de
controle e monitoramento do medicamento Talidomida no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
(SNVS). Intervenc¢des insuficientes, a partir da esfera federal. para a promogio de a¢des integradas
de educagdo sobre os riscos da talidomida.

Definidos os nos-criticos, passou-se entdo para segunda etapa do PES, momento normativo
que consiste em desenhar o plano de intervengdo, definindo e estruturando a situagdo-objetivo ou
situacdo futura desejada e as operagdes/acdes concretas que visam resultados eficazes, tomando
como referéncia os nos criticos selecionados (ARTMANN, 2000).

Para o desenvolvimento dessa etapa, langou-se mao da ferramenta plano de acdo — PES
Simplificado que analisa as variaveis: espago do macroproblema; problema; no critico; e resultado
esperado. Esta ultima variavel ¢ subdividia nos seguintes critérios: acdes e atividades; responsaveis,
parceiros/eventuais opositores; indicadores; recursos necessarios; € prazos.

Sabe-se que o plano de agdo em vigilancia sanitaria € um recurso de planejamento, no qual
estdo expostas todas as agdes que se pretende realizar durante um intervalo de tempo, bem como as
atividades a serem desenvolvidas, as metas e resultados esperados e seus indicadores de
monitoramento, os recursos financeiros envolvidos, os responsaveis e parcerias necessarias para a
realizacdo dessas agdes (BRASIL, 2007). Desta forma, ele permite a visualizacdo das agdes e
atividades de forma encadeada e organizada.

Por intermédio da utilizagdo da ferramenta PES Simplificado que se encontra em anexo,
buscou-se identificar solugdes, traduzidas em agdes, a serem desdobradas em atividades, para
mudanga de cada no critico. A construgdo do plano foi pautada ainda na analise dos resultados
esperados e a especificidade destes com os nos criticos, de forma a permitir a defini¢éo de indicadores

para avaliagdo do resultado da agdo.



Adicionalmente, realizou-se a analise de viabilidade do plano de acdo. Para Matus (1996).
definir as decisdes, considerando seus aspectos técnicos e politicos, escolher as que oferecam maior
viabilidade e eficacia e, conforme a mudanga de contexto, priorizar uma delas € a fungéo da estratégia

Desse modo, a analise de viabilidade consiste na terceira etapa, o momento estratégico do
PES que enfatiza a importincia de analisar recursos politicos, econdmicos e institucionais-
organizativos (AZEVEDO, 1992: ARTMANN, 2000; KLEBA: KRAUSER; VENDRUSCOLO,
2011). Considera, também, as dimensdes cognitiva (ARTMANN, 2000) e social (TONI, 2004)
necessarias e/ou disponiveis e que sejam capazes de influenciar positiva ou negativamente a
execuc¢do das agoes planejadas. Para isso, deve-se fazer a analise criteriosa de cenarios e dos demais
atores sociais ou agentes (TONIL 2004).

Para avaliar a viabilidade do plano de agdo proposto em nosso PA, empregou-se a matriz de
analise de motivagdo dos atores sociais para cada no critico identificado. E importante destacar que
ndo foram identificadas a¢des conflitivas ou duvidosas que pudessem inviabilizar a execugdo do
plano de acdo. Apesar de muitos atores sociais terem sido considerados indiferentes as acgdes
propostas, conforme os quadros um (1) e dois (2) abaixo, nenhum deles se mostrou capaz de
imobilizar a atitude dos apoiadores, nem tdo pouco de inviabilizar as agdes propostas, diante de
analise da governabilidade e dos meios que detinham. Assim, o grupo considerou que a analise de
melos taticos e estratégicos, como imposic¢do, negociagdo cooperativa, confrontacfio e persuasdo, ndo

se aplicava, naquele momento.

Quadro 1. Matriz de analise de motivagédo dos atores sociais elaborada para o no critico: Falta de
padronizacdo dos procedimentos de controle e monitoramento do medicamento Talidomida no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Atores/Acbes Propor diretrizes Fomentar a adociio das diretrizes
aos estados, por estados, municipios e do
municipios e DF Distrito Federal, utilizando, por
para apoiar a exemplo, espacos de pactuacio

padronizacio de (CONASS, CONASEMS,
procedimentos. GTVISA/ANVISA).

ANVISA +M +M

ABPST +A +A

ASCOM 0 0

Conselhos Federais de Farmacia e 0 0

Medicina

Conselho Nacional da Saude 0 0

GFARM +M 0

Gestores locais 0 0

Ministério da Sande +A +A

Secretarias Estaduais de Saude 0 +B

VIS As locais +M +M

Legenda: ABPST: Associagdo Brasileira de Portadores de Sindrome de Talidomida; ANVISA: Agéncia
Nacional de Vigilancia Samitaria; ASCOM: Assessoria de Comunicagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, CONASEMS: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide; CONASS: Conselho



Nacional de Secretarios de Saade; GFARM: Geréncia de Farmacovigilincia; GTVISA: Subgrupo Técnico
Tripartite de Vigilancia Sanitaria; VISAs: Vigilancias Sanitarias.

Interesse: a favor (+), contra (-) e indiferente (0); Valor: alto (A). médio (M) ou baixo (B).

Fonte: Autores (2017).

Quadro 2. Matriz de analise de motivacdo dos atores sociais elaborada para o né critico:
Intervengdes insuficientes a partir da esfera federal para a promogéo de agdes integradas de educagédo
sobre os riscos do medicamento Talidomida.

Atores/Acdes Articular com a ASCOM para a | Promover a elaboracio das pegas
producio de acdes publicitarias | publicitarias para ampla
(videos de orientaciio, folders e | divulgacio em diferentes espacos
cartazes), estabelecendo parceria | destinadas a gestores,

com o Ministério da Saide e | profissionais e usuirios.
profissionais de saide para
participacio na campanha

educativa.
ABPST +A +A
Anvisa +M +M
ASCOM +A 0
Ministério da Saude +A +A
Profissionais de satude 0 0

Legenda: ABPST: Associagdo Brasileira de Portadores de Sindrome de Talidomida; ANVISA:
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; ASCOM: Assessoria de Comunicagdo da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitana.

Interesse: a tavor (+), contra (-) e indiferente (0); Valor: alto (A), médio (M) ou baixo (B).

Fonte: Autores (2017).

4 GESTAO DO PLANO

A gestio do plano de agdo é um dos principais momentos do planejamento. Trata-se do
momento tatico-operacional e refere-se a intervengdo propriamente dita (CALEMAN et al., 2016).

Com o objetivo de determinar a ordem de precedéncia das agOes. apresentou-se uma
descrigdo clara e precisa dos critérios que classificavam as agdes e atividades propostas. Para isto,
foi elaborado o quadro trés (3).

O momento tatico-operacional ¢ decisivo no planejamento estratégico, posto que sera
implementado o plano de ag@o. transformando o conhecimento sobre a realidade em agdo concreta
(MATUS, 1991; AZEVEDO, 1992; MELLEIRO; TRONCHIN; CIAMPONE, 2005;
BERNARDINO; OLIVEIRA).

A acdo, porém, nunca € a mera execucdo do plano., uma vez que este sera recalculado e
aprimorado quando se julgar necessario, considerando as circunstincias do momento. Isso garante a

continuidade do processo sem romper com os outros momentos e a agdo diaria (MATUS, 1991;



DIAS er al.. 2012). Nessa perspectiva, quebra-se a logica linear — planejar/executar/avaliar
(MELLEIRO; TRONCHIN; CIAMPONE, 2005).

A gestio do plano compreendeu as etapas de condugdo do plano, monitoramento,
identificagdo das dificuldades e corre¢des necessarias a serem efetivadas nas agoes propostas. Com
este intuito, foram executados quatro movimentos: classificacio das agdes quanto a viabilidade,
impacto, comando. duracgdo e recurso, estabelecendo a precedéncia, por meio da matriz de gestio do
plano; constru¢do da matriz de monitoramento do plano que avalia a situacdo, resultados.
dificuldades, novas acdes efou ajustes; Construcio do cronograma de acompanhamento da
implementa¢dao das agdes; e Constru¢do da planilha or¢amentaria das agdes/atividades que

demandam recursos econdmicos (CALEMAN er al.. 2016).

Quadro 3. Matriz de gestdo do plano.

No eritico 1: Falta de padronizagéo dos procedimentos de controle e monitoramento da Talidomida no
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS).

Acio Viabilidade | Impacio Comando Precedéncia Recursos
Prnp::ar (i.lrelrlzeg a0s estados, DIMON/ -
municipios e Distrito Federal ne Meédio GGMON/ {ai
para apoiar a padronizacdo de GPCON )
procedimentos.

DIMON/ -
Fomentar a adog¢do das GGMON/
diretrizes por estados, GPCON,
municipios e Distrito Federal, DAF/SCTIE/
utilizando, por exemplo, Alta Alta MSe 1.b
espagos de pactuagdo Gestores
(CONASS, CONASEMS, estaduais,
GTVISA/ANVISA). municipais e
distrital

Né critico 2: Intervencdes insuficientes a partir da esfera federal para a promogio de agdes integradas de
educagdo sobre os riscos da Talidomida.

Acilo Viabilidade | Impacto Comando Precedéncia Recursos
Articular com a ASCOM para DIMON/ -
a produgdo de pecas GGMON/
publicitarias  (videos de GPCON
orientacdo, folders e Alta Alta : 2a

ASCOM e

cartazes), estabelecendo DAF/SCTIE/
parceria com o Ministério da MS
Saude.
Promover a elaboragdo das DIMON/ RS
pecas publicitarias para ampla GGMON/ 1.350,00
divulgacdo em diferentes GPCON,
espagos destinadas a gestores, Alta Al ASCOM e 2b
profissionais de saude e DAF/SCTIE/
USUArios. MS

Legenda: ANVISA: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; ASCOM: Assessoria de Comunicagdo da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; CONASEMS: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saide; CONASS: Conselho Nacional de Secretarios de Satde; DAF/SCTIE/MS: Departamento de Assisténcia



Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude; DIMON: Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios; GGMON: Geréncia Geral
de Monitoramento; GPCON: Geréncia de Produtos Controlados; GTVISA: Subgrupo Técnico Tripartite de
Vigildncia Sanitana,

Fonte: Autores (2017).

Com vistas a ampliar a capacidade de acompanhamento da execugio do plano de agao
elaborado e, ainda facilitar a sua gestio, considerando a necessidade de ajustes no sentido da imagem
objetivo (resultados esperados), foi construida a matriz de monitoramento do plano, trazida pelo

quadro quatro (4).



Quadro 4. Matriz de monitoramento do plano.

(SNVS).

No critico: Falta de padronizagdo dos procedimentos de controle e monitoramento do medicamento Talidomida no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Aciio em ordem de precedéncia

Situacio

Resultados

Dificuldades previstas

Novas acdes e/ou ajustes

Propor diretrizes aos estados, municipios e Distrito Federal

para apoiar a padronizagdo de procedimentos.

Em andamento.

Nao se aplica.

Nao foram previstas

dificuldades.

Nao se aplica.

Fomentar a adog¢do das diretrizes por estados, municipios e
Distrito Federal, utilizando, por exemplo, espagos de

pactuagdo (CONASS, CONASEMS, GTVISA/ANVISA).

Em andamento.

Nao se aplica.

Nio aceitagdo da pauta
por parte dos espagos de

pactuagdo.

Nio se aplica.

Né eritico: Intervencoes insuficientes a partir da esfera federal

para a promogao de a

¢oes integradas de educagao sobre os riscos do medicamento Talidomida.

Acdio ordem de precedéncia

Situacio

Resultados

Dificuldades previstas

Novas agdes e/ou ajustes

Articular com a ASCOM para a produgdo de pecas
publicitarias (videos de orientagdo, folders e cartazes).

estabelecendo parceria com o Ministério da Satde.

Em andamento.

Nao se aplica.

Dificuldade para

agendamento das

gravacoes das pecas.

Nao se aplica.

Promover a elaboragdo das pegas publicitarias para ampla
divulgacio em diferentes espagos destinadas a gestores,

profissionais de satide e usudrios.

Em andamento.

Nio se aplica.

Nao participagdo do
Minmistério da  Saude
como colaborador na

produgdo do video.

Nao se aplica.

Legenda: *Nio se aplica uma vez que o plano ainda ndo fo1 implementado.

e

Fonte: Autores (2017).




De forma a ilustrar o avango das diferentes etapas do projeto construiu-se o cronograma

do plano apresentado no quadro cinco (5).

Quadro 5. Cronograma de acompanhamento de implementa¢do do plano de agéo.

Nds criticos 2017 2018 2019
nov dez jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez jan fev mar abr mai jun
NG critico 1: Falta de padronizacido dos procedimentos
de controle e monitoramento do medicamento
Talidomida no Sistema Macional de Vigildncia
Sanitaria (SNVS).
Agdo La: Propor diretrizes aos estados, municipios e
Distrito Federal para apoiar a padronizacio de
procedimentos.
Agdo Lb: Fomentar a adogdo das diretrizes por
estados, municipios e Distrito Federal, utilizando, por
exemplo, espacos de pactuacdo (CONASS,
CONASEMS, GTVISA/ANVISA).
Na eritico 2: Intervengies insuficientes a partir da
esfera federal para a promegdo de agbes integradas
de educacdo sobre os riscos do medicamento
Talidomida.
Agdo 2.a: Articular com a ASCOM para a produgdo de
pecas publicitarias (videos de orientacdo, folders e
cartazes), estabelecendo parceria com o Ministério da
Sadde.
Acdo 2.b: Promover a elaboracio das pecas
publicitdrias para ampla divulgagio em diferentes
espagos destinadas a gestores, profissionais de saldde
2 Usudrios.

Fonte: Autores (2017).

O processo de construgdo do Projeto Aplicativo. a partir do planejamento estratégico
situacional, permitiu o acesso e o dominio de importantes dispositivos e ferramentas que apoiam o
desenvolvimento do pensamento estratégico.

O desenvolvimento deste pensamento implicou na identificagdo de padroes. relacionamentos
e tendéncias, tanto nos ambientes interno como externo, proporcionando a criagdo e inovagdo na
construgdo de alternativas para produzir resultados diante das oportunidades e dos problemas
identificados. Neste sentido, o Projeto Aplicativo constitui-se essencial para o aprimoramento da
gestdo pratica de planos de intervengdo.

A partir da aplicagdo da metodologia, foi possivel, com base na analise situacional da
realidade local e dos potenciais problemas presentes no cenario analisado, realizar o mapeamento de
atores sociais relevantes, elaborar o diagrama causa-efeito que estabelece relagdes entre causas e
consequéncias dos macroproblemas prioritarios e elaborar um plano de intervengdo, por meio do
qual foram estabelecidas acdes e atividades encadeadas e organizadas. dimensionando os resultados
esperados.

A gestdo do plano permitiu ainda realizar estimativas de custos para a implementagdo do
plano de acdo. estabelecer responsaveis e prazos. definir os indicadores do desenvolvimento do

processo, com o proposito de monitorar e avaliar sua execucéo.



Com isto, e a partir da explora¢io de habilidades como articula¢do. negociagdo e pactuagdo.
foi possivel fortalecer desempenhos relacionados as areas do perfil de competéncia do especialista
em Gestdo da Vigilancia Sanitaria referentes a gestdo do risco a saude, do trabalho e da educagdo em
vigildncia sanitaria.

Por fim, espera-se que o produto deste trabalho seja um potente instrumento de apoio as
intervengdes propostas para o enfrentamento dos problemas priorizados no dmbito do controle do
medicamento a base de Talidomida, bem como contribua para o fortalecimento da importancia da

atuacdo da Vigilancia Sanitaria como parte integrante dos servigos do SUS.
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ANEXOS

Fluxes de trabaiho Intervencdes insuficientes a
‘nEoestabelecicos partir da esfera federal (NC).
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Figura 1. Diagrama causa-efeito do problema priorizado “gestdo ineficiente do controle e
monitoramento do medicamento Talidomida™.

Fonte: Autores, 2017



Quadro 6. Plano de a¢dio elaborado para o no critico: Falta de padronizagdo dos procedimentos de
controle e monitoramento do medicamento Talidomida no SNVS.

PES Simplificado
Proble | Gestdo ineficiente do controle e monitoramento do medicamento Talidomida
ma
Nao Falta de padronizagdo dos procedimentos de controle e monitoramento do
critico | medicamento Talidomida no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS).
Resulta | Acdes e atividades Responsa | Parceiro | Indicadore | Recursos | Prazos
do veis ] e|s necessari
esperad opositore 0s
0: ]
Aprimor | Propor diretrizes aos | GPCON/G | Parceiros: | Publicagdo | - 8
ar  as | estados, municipios e | GMON/A | - ABPST, | das Cognitivo | meses.
acoes de | Distrito Federal para | NVISA - diretrizes S;
gestdao apoiar a padronizagéo Conselho | (qualitativo | -
do de procedimentos. Nacional | ). Politicos;
medica da -
e 14 Fomentar a adogdo das Sande, Numero de Qrgamzat |l ano a
Talidom Shm - 1IVOS; .
: diretrizes por estados, . | planos de partir
ida. el S GFARM; 2 -
municipios e Distrito acdo . . |da
: i = : Econdmic -
Federal, utilizando, . ., . | estaduais publica
por exemplo, espagos Minigton implementa il . ¢do das
d i i oda financeiro | ;. . .
e pactuagdo Satde: dos 5 diretriz
(CONASS, ! dividido ) es.
CONASEMS, ;, P pelo
GTVISA/ANVISA). Secrelana |y imero
8 .| total de
Estaduais :
unidades
de i ;
; tederativas
Satde; (percentual
- VISAs | P .
; de adocdo
locais. d
as
diretrizes).
Opositore )
5
eventuais
Gestores
locais.

Legenda: ABPST: Associagdo Brasileira de Portadores de Sindrome de Talidomida; ANVISA:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CONASEMS: Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude; CONASS: Conselho Nacional de Secretarios de Satde; GFARM: Geréncia de
Farmacovigilancia; GGMON: Geréncia Geral de Monitoramento; GPCON: Geréncia de Produtos
Controlados; GTVISA: Subgrupo Técnico Tripartite de Vigildncia Sanitaria; VISAs: Vigilancias
Sanitanias.

Fonte: Autores (2017).



Quadro 7. Plano de agdo elaborado para o no critico: Intervengdes insuficientes a partir da esfera
federal para a promocgdo de acdes integradas de educag¢do sobre os riscos do medicamento

Talidomida.
PES Simplificado
Proble | Gestdo ineficiente do controle e monitoramento do medicamento Talidomida
ma
No Intervencdes insuficientes a partir da esfera federal para a promog¢do de agdes
critico integradas de educacéo sobre os riscos do medicamento Talidomida
Resulta | Acdes e atividades Responsa | Parceiro | Indicadore | Recursos | Prazos
do veis ] e|s necessari
esperad opositor 0s
0: es
Desenv | Articular com a | GPCON/G | - - - 4
olver ASCOM  para a | GMON/A | Ministéri | Aprovacdo | Cognitivo | meses.
campan | produgdo de agdes | NVISA 0 da | da ASCOM | s;
ha publicitarias  (videos Saude: para al-
educativ | de orientagdo. folders - producido Politicos;
a e cartazes), ASCOM; | da -
abordan | estabelecendo - campanha; | Organizat
do a | parceria com © Profissio | - Ivos;,
gestdo e | Ministério da Saude e nais Aprovagdo | -
uso do | profissionais de saude de saude. | do Econdmic
medica | para participagdo na Ministério | o-
mento campanha educativa. da Saude | financeiro
Talidom para S.
ida. participagd
0 na
campanha.
Promover a Numero de 5 meses
elaboragio das pecas pecas a partir
publicitarias para publicitaria da
ampla divulgagdo em 5 articula
diferentes espagos produzidas. ¢do
destinadas a gestores, com a
profissionais e ASCO
USuarios. M e
Ministé
rio da
Sadde.

Legenda: ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria;, ASCOM: Assessoria de Comunicagdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; GGMON: Geréncia Geral de Monitoramento; GPCON: Geréncia
de Produtos Controlados.

Fonte: Autores (2017).



