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APRESENTACAO

As acOes de prevencao e protecido da saude sdo de carater publico e indelegavel ao
privado, premissa ideolégica da construcdo do Sistema Unico de Satde e traduzida por
dispositivo constitucional: “Saude é direito de todos e dever do Estado”. Um dos meios
para desempenhar este papel constitucional é a vigilancia sanitdria, funcao tipica do Es-
tado, para a busca da protecdo a satde.

Considerando ser esta uma area que tem por objetivo a intervencdo nos riscos de
agravos a saude da populacao, sendo caracterizada por um conjunto de agdes preven-
tivas e promotoras de saude publica, é de fundamental importancia consolidar seu
funcionamento nos estados e municipios, contribuindo para a melhoria da qualidade
de vida da populacdo.

A complexidade da area de vigilancia sanitdria tem sido apontada como um grande
desafio para os gestores, pois demanda a articulacdo de um amplo conjunto de conheci-
mentos, competéncias e habilidades para coordenar um projeto de intervencdo que de
fato possa proteger e promover a saude da populagao.

Entender a natureza, o objeto e o processo de trabalho da vigilancia sanitaria possi-
bilita ao gestor assumir efetivamente um poderoso instrumento para as estratégias de
enfrentamento dos problemas de saide, com exercicio de sua responsabilidade sanitdria.

Este livro trata do tema Vigilancia Sanitaria, como ela se organiza, sob quais preceitos
foi criada e como esta sendo desenvolvida no pais, numa tentativa de proporcionar ao
Secretdrio de Estado de Saude e sua equipe a visdo de como esta drea estd inserida no
Sistema Estadual de Satide. Este objetivo foi mantido nesta edi¢do, submetida a um pro-
cesso de revisdo e atualizacao.

Boa leitura.

Beatriz Dobashi - Presidente do Conass
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INTRODUCAO

O movimento de reforma sanitdria que antecedeu a promulgacao da Constituicdo Fe-
deral, em 1988, trouxe reflexdes novas para a saude e avancou no sentido de inovar em
propostas que acabariam por dar singularidade ao sistema de satude brasileiro.

Em alguns paises, a regulacao sanitaria de produtos, como medicamentos e alimentos,
estad inserida em espacos alheios a saude, entretanto, a reforma sanitdria ndo permitiu
que isto acontecesse no Brasil. Uma das propostas inovadoras foi a identificacdo de uma
area capaz de integrar acdes que contribuissem para a protecdo da saude em carater
coletivo, utilizando-se do Direito Sanitdrio e tendo como base o rito administrativo, para
exercer o poder de policia.

No Brasil, é importante conhecer fatos que originaram o desenho existente hoje na
area da protecdo da satude publica. Em 1986, vdrios coordenadores estaduais de vigilan-
cia sanitdria reuniram-se na cidade de Goiania, capital do estado de Goiés, e produzi-
ram um documento alertando as autoridades ptblicas brasileiras sobre o descaso com a
vigilancia sanitdria, apontando a possibilidade de uma tragédia iminente, na chamada
Carta de Goiania.

Em 1987, o acidente com Césio 137, em Goiania®, despertou a populagao e as autori-
dades para a necessidade de uma estrutura capaz de desempenhar acoes que contribu-
issem para a seguranca de produtos e dos servicos prestados no dmbito da saude. Como
reflexo desse fato foi escrita a Carta de Vitoria, de 1988, na capital do estado do Espi-
rito Santo, a qual os coordenadores de vigilancia sanitdria fizeram chegar as maos dos
legisladores. Como consequéncia, o tema vigilancia sanitdria apareceu marcantemente
na Constituicdo Federal de 1988 e a seguir na sua regulamentacdo, na Lei Orgénica da
Saude - Lei n. 8.080, de 1990, o que explica, em certa medida, o modelo de vigilancia
sanitaria desenvolvido especialmente para o Brasil.

1_Em setembro de 1987, dois catadores de sucata e de papel encontraram uma capsula de Césio 137 abando-
nada em um terreno baldio no centro de Goiania e levaram a peca para casa, onde foi quebrada a marteladas.
Os envolvidos no acidente disseminaram porcoes de po radioativo e a contaminacdo atingiu uma area superior
a 2.000mz2. O governo reconheceu oficialmente 12 mortes. http://lisas.anvisa.gov.br/site/mensagem.php?id=358

CONASS Para entender a gestao do SUS / 2011



A partir da implantacao do processo de descentralizacdo da satde no pais, em 1990,
houve um reordenamento de papéis de cada uma das instancias de gestdao do SUS. Os
estados e a Unido deixam de agir como elemento de producdo de servicos, suas agoes
voltam-se, entdo, para a conducao da politica de satde.

Neste sentido, a organizacdo da vigilancia sanitdria estadual teria que se adequar ao
modelo descentralizado e hierarquizado da saide. Porém, a descentralizacdo das agoes
de vigilancia sanitdria tem sido gradativa, ndo acompanhando o processo de municipali-
zacio do Sistema Unico de Satde, intensificando-se somente a partir de 1998.

Entre as diversas interfaces necessdrias para a efetiva acdo da vigilancia sanitdria, no
ambito da Secretaria Estadual de Satde, merecem destaque a Auditoria, a Atencdo Pri-
maria em Saude e as Vigilancias Ambiental, Epidemiolédgica, Nutricional e da Saude do
Trabalhador. Existem ainda dreas de responsabilidades compartilhadas com outras Secre-
tarias de Estado. Um exemplo importante € o controle sanitario dos produtos de origem
animal (a sanidade da carne e do leite), para o qual deve haver um trabalho integrado
com a Secretaria de Agricultura visando produzir resultados eficientes para a protecao
da saude da populacao.

A complexidade da drea de vigilancia sanitdria tem sido apontada como um grande
desafio para os gestores, pois demanda a articulacdo de um amplo conjunto de conheci-
mentos, competéncias e habilidades para coordenar um projeto de intervencao que de
fato possa proteger e promover a satde da populacao.

1.1 Breve historico

A vigilancia sanitdria é tida como a configuracdo mais antiga da saude publica. Ques-
toes relativas ao controle das impurezas nas dguas, da salubridade nas cidades, da pra-
tica de barbeiros, boticarios e cirurgioes, da circulagdo de mercadorias e pessoas, enfim,
acoes voltadas para a protecao da satude da coletividade fazem parte da histéria de diver-
sos paises e do arcabouco de fung¢des do poder ptiblico desde tempos remotos (ROZEN-
FELD, 1999). Podemos reconhecer nessas agoes as origens de parte daquelas que hoje
sdo desenvolvidas pela drea da Saude Publica que, no Brasil, denominamos Vigilancia
Sanitaria (Visa). O poder publico sempre procurou responder a essas questoes determi-
nando regras que disciplinassem comportamentos e relacdes e exercendo a fiscalizacdo
de seu cumprimento (COSTA, 1999).

No Brasil, o desenvolvimento dessas a¢des ganhou organicidade no inicio no século
XVIII, seguindo o modelo e os regimentos adotados por Portugal. Mas foi com a chegada
da Familia Real que se incrementaram as intervencoes de cunho sanitério e se estruturou
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a Saude Publica, com foco na contenc¢édo de epidemias e insercdo do pais nas rotas de co-
mércio internacional. Em 1820, foi criada a Inspetoria de Satide Ptiblica do Porto do Rio
de Janeiro e logo foram estabelecidas normas para organizar a vida nas cidades. Diversos
aspectos da vida urbana da época foram contemplados: cemitérios, géneros alimenticios,
acougues, matadouros, casas de saude, medicamentos, entre outros.

Assim, por meio da promulgacdo de leis, da estruturacao e reformas de servicos sani-
tarios e dos rearranjos da estrutura do Estado, a intervencao sanitdria veio sendo institu-
cionalizada no Brasil. Do periodo mondrquico, passando pela transicdo para a Republica
e acompanhando a instauracdo da nova ordem politica, econémica e social, foi se con-
formando no interior da drea da satide publica, mas apartado de suas outras acoes, um
subsetor especifico que hoje denominamos vigildncia sanitdria. Este subsetor organizou
suas acoes tendo como esteio o “poder de policia”, cuja face mais visivel € a fiscalizacio
e a aplicacao de penalidades. Ao longo do século XX, houve inimeras reformas, de maior
ou menor envergadura, bem como intensa producao de leis concentradas, sobretudo, na
normatizacgdo das dreas de medicamentos e alimentos.

A década de 1950 surgiu com mudancas importantes, como a criacdo do Ministério da
Saude (MS), em 1953, e, no ano seguinte, a criacdo do Laboratério Central de Controle
de Drogas e Medicamentos (LCCDM). Em 1961, foi regulamentado o Cédigo Nacional de
Saude e no final dos anos 1960 foi editado o Decreto-Lei n. 986/69, que estabeleceu as
normas béasicas para os alimentos.

Na década seguinte, houve uma intensa producéo legislativa e foram estabelecidos os
fundamentos para a agdo e a organizacao da vigilancia sanitdria. Destacam-se as Leis n.
5.991/73, n. 6.360/76, n. 6.368/76, voltadas para a area de medicamentos, e a Lei n.
6.437/77, que configura as infracOes sanitdrias e as penalidades. Vale lembrar que este
conjunto de leis, embora com algumas alteracoes, estd em vigéncia até hoje.

Em 1976, com a reestruturagdo do Ministério da Saude, foi criada a Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria, a partir da juncdo do Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medi-
cina e Farmécia e do Servico de Satude dos Portos. Segundo o Decreto n. 79.056, de 30
de dezembro de 1976, em seu Art. 13°, caberia a nova Secretaria “promover ou elaborar,
controlar a aplicacéo e fiscalizar o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario
relativos a portos, aeroportos, fronteiras, produtos médico-farmacéuticos, bebidas, alimen-
tos e outros produtos ou bens, respeitadas as legislacdes pertinentes, bem como efetuar o
controle sanitario das condi¢des do exercicio profissional relacionado com a saude”.

Sua estrutura denotava, claramente, a maior énfase nas a¢des de controle da qualidade
dos produtos de interesse da satde: alimentos, cosméticos, saneantes domissanitdrios e
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medicamentos. O Laboratério Oficial, que ja havia agregado as a¢des da drea de alimen-
tos, foi transferido para a Fundacao Oswaldo Cruz, transformando-se, em 1981, no Insti-
tuto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) (PIOVESAN, 2002).

Apesar da nova estrutura da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, o Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitaria nao foi estruturado e a relacdo estabelecida entre
a esfera federal e a estadual era extremamente fragil. A insuficiéncia de recursos ndo
permitiu que a organizacdo, tanto de uma esfera quanto de outra, acompanhasse a de-
manda do parque produtivo. Desse modo a vigilancia sanitdria teve sua atuagao limitada,
adotando um modelo cartorial (LUCCHESE, 2006)2.

Com o processo de redemocratizacao da sociedade e a Nova Republica, durante a dé-
cada de 1980, a vigilancia sanitdria aproximou-se do Movimento de Reforma Sanitéria e
das organizac¢des dos consumidores. Em 1985, foi realizado o Seminario Nacional de Vi-
gilancia Sanitdria, cujo objetivo principal era reafirmar a necessidade de definicdo da Po-
litica Nacional de Vigilancia Sanitdria, integrada a Politica Nacional de Saude. Em 1986,
como desdobramento da VIII Conferéncia Nacional de Satude, foi realizada a Conferéncia
Nacional de Saude do Consumidor, que subsidiou a Lei n. 8.078/90 (Cddigo de Defesa
do Consumidor). Esse ano ficou marcado pela crise da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitdria, uma vez que seus dirigentes, sanitaristas vinculados ao Movimento da Reforma
Sanitdria, contrariaram interesses dos produtores de medicamentos (restricdo aos anti-
distonicos), dos produtores de gelatinas e sucos (com excesso de conservantes) e dos
importadores de leite e de carne (oriundos da drea contaminada pelo acidente de Cherno-
byl). Essa década também foi marcada pelo grave acidente radioativo de Goiania. Foi um
periodo de retrocesso que seria aprofundado durante o Governo Collor (COSTA, 1999).

Logo depois da instituicdo do Sistema Unico de Satide (SUS), em 1990, a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitdria passou a denominar-se Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS) e foi dado inicio a um periodo de desregulamentacéo, cujo propoésito era responder
de forma rédpida e 4gil as demandas do setor produtivo. Assim, a concessdo de registros
tornou-se uma atividade meramente administrativa, sem que fossem feitas as necessarias
analises técnicas (LUCCHESE, 2006).

O periodo compreendido entre 1990 e 1998 foi marcado por novas tragédias, como
a morte de pacientes renais cronicos e de idosos e o grande volume de medicamentos
falsificados circulando no pais. A fragilidade da SVS era visivel, evidenciada pela grande

2_ Entende-se por modelo cartorial aquele que se baseia apenas na analise documental, sem a confirmagdo das
informacdes por meio de inspec¢do sanitaria (LUCCHESE, 2006).
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rotatividade de seus dirigentes, que, neste periodo, somaram 12 secretdrios. As discus-
sOes sobre a necessidade da formacdo de um sistema nacional de vigilancia sanitéria
foram retomadas e, em 1994, foi editada a Portaria GM/MS n. 1.565/94, que delibera-
va sobre a instituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Curiosamente, essa
portaria nunca foi implementada; logo em seguida, iniciaram-se as discussoes acerca da
criacdo de uma autarquia para o 6rgdo federal de vigilancia sanitaria, de acordo com
o preconizado pelo Plano de Reforma do Estado, desenvolvido pelo Governo Federal a
partir de 1995.

Esse processo se deu sem que o projeto houvesse sido colocado para a discussdo com
a sociedade e nem mesmo franqueado aos outros entes federativos. Finalmente, em 1999
foi aprovada, em tempo recorde, a Medida Provisoria n. 1.791 pelo Congresso Nacional
e editada a Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que cria a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa).

Por fim, € preciso ainda destacar, como marco fundamental da construgédo da vigi-
lancia sanitaria no pais, a realizacdo, em novembro de 2001, da I Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Conavisa), cujo tema foi “Efetivar o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria: Proteger e Promover a Saude, Construindo Cidadania”. A Conferéncia
possibilitou uma ampla e profunda discussdo sobre a situacdo da vigilancia sanitdria.
Assim, suas fragilidades foram expostas: a desigualdade na cobertura das ac¢des de vi-
gilancia sanitdria, a fragmentacao de suas ac¢oes, o estagio de expressiva centralizacdo
e a baixa permeabilidade de sua estrutura ao controle social. O relatdrio da I Conavisa
apresentou um alentado conjunto de proposicoes que subsidiou a construcao do Sub-
sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, que tem como principios aqueles que regem
o Sistema Unico de Satde.
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MISSAQ E OBJETIVOS DA
VIGILANCIA SANITARIA

2.1 0 campo de abrangéncia da vigilancia sanitaria

A vida na sociedade atual torna-se cada dia mais complexa. Novas necessidades vao
surgindo, novos hdbitos de consumo sao estimulados e incorporados e, assim, uma gama
imensa de produtos e servicos € introduzida no cotidiano dos cidaddos. Todo esse aparato
da vida moderna merece ser apreciado do ponto de vista da protecdo a saude, pois, se por
um lado pode facilitar a vida, por outro, pode gerar problemas, seja por defeitos ou falhas
de fabricac¢do, inadequacoes no fornecimento de um servico ou por interesses escusos.

Desde a hora em que o cidaddo acorda e durante todo o dia, ele lida com objetos, pro-
dutos e servigos que interferem em sua saude. O creme dental que utiliza, os produtos na
mesa do café da manha, os medicamentos que porventura consome, o material de limpeza
que utiliza em sua casa, as creches e as escolas onde os filhos passam boa parte do dia, a
academia de gindastica onde faz exercicios, tudo isso sdo exemplos de servicos ou produtos
que fazem parte do dia a dia e que podem, em maior ou menor grau, trazer riscos a satde.

Este modo de vida implica novas formas de producéo, de circulacdo e de consumo de
bens e de servicos. A producao em larga escala gera a producdo associada de subprodu-
tos, rejeitos e residuos de diversas naturezas que podem afetar o meio ambiente e a vida
das pessoas. As distancias foram extremamente reduzidas — o que se produz em uma
regido longinqua pode rapidamente estar disponivel para consumo em outras regioes. Da
mesma forma, pessoas que visitam areas atingidas por epidemias podem, no mesmo dia,
se deslocar para outros paises. Enfim, se surgem novas comodidades, também aparecem
novas incertezas, mais riscos e perigos. E para esse amplo conjunto de servicos e produtos
que sdo consumidos diariamente que a vigilancia sanitéria dirige seu olhar. Sua funcao
principal é reconhecer as interacoes que se estabelecem entre esse conjunto heterogéneo
de coisas e o territdrio, as implicacoes que trazem para o modo de vida e trabalho da
sociedade e, sobretudo, identificar e avaliar os riscos para se antecipar a ocorréncia de
danos e fazer prevalecerem os interesses e o bem-estar da sociedade®.

3_ 0O conceito de territorio adotado foi aquele proposto por Milton Santos, que o entende como uma categoria
geopolitica, produzido por: a¢des politicas, acdes sociais, acbes econdmicas, e articulado por relacdes de poder,
locus de “conflitos” que necessitam de controle social — gestdo.
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2.2 Areas de atuacdo da vigilancia sanitaria

De acordo com a definicao de vigilancia sanitaria estabelecida na Lei n. 8.080, de 19 de
setembro de 1990, pode-se observar que esta sob responsabilidade dessa drea um amplo
conjunto de atribui¢des. Desenvolver acoes que sejam capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a satide e intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambien-
te, da producdo e circulacdo de bens e da prestagado de servigos de interesse da saude sao
um desafio que precisa ser enfrentado pelas trés esferas de governo. Para que isso ocorra
de forma harmonica e efetiva, deve-se estabelecer uma relagéo dialdgica, sobre uma base
soliddria e cooperativa, para definir, considerando os principios da descentralizagéo e da
integralidade, uma divisdo racional de atribui¢des e competéncias que possibilite 0 bom
desempenho do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e, desse modo, assegure aos
cidadaos o direito de usufruir bens, produtos, servicos e de ambientes saudaveis. Cabe
ao Estado o papel de articulador desse processo para que se avance na estruturacdo da
vigilancia sanitaria em todos os municipios e regides, observando suas especificidades,
mas ao mesmo tempo garantindo o desenvolvimento sanitario em todo o seu territério.

Vale frisar que a estruturacdo da vigilancia sanitdria de forma integral, ou seja, com
capacidade para desenvolver todas as acbes necessdrias para o cumprimento de sua mis-
sdo, é fundamental para promover o desenvolvimento econdmico, a qualidade de vida
da populacao e o proprio SUS, em que se insere. Com a utilizacdo de seu instrumental de
acdo — normas, roteiros de inspecdo, materiais e atividades educativas — € possivel quali-
ficar melhor os fornecedores, as licitacdes para compra de insumos, produtos e servicos,
apoiar as areas de auditoria, controle e avaliacdo para aprimorar o processo de creden-
ciamento e supervisao de servicos.

Pode-se também melhorar a qualidade do parque produtivo e da mao de obra, em
funcédo do apoio a incorporacdo de novas tecnologias, de técnicas gerenciais modernas
em consonancia com as normas nacionais e internacionais. O desenvolvimento de acoes
educativas voltadas para os diversos segmentos de trabalhadores também pode resultar
em grandes avancos na qualidade dos produtos e servigos oferecidos a populacao. Orien-
tacdes acerca da manipulacdo de alimentos, esterilizacdo de materiais, manipulacdo de
medicamentos, guarda de produtos potencialmente toxicos, saneantes, agrotdxicos, en-
tre outros, e controle da qualidade da d4gua em estabelecimentos de satide podem evitar
muitos dos problemas e desperdicios observados em diversos processos produtivos.

De acordo com o disposto na Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), cabe a vigilancia sanitdria desenvolver um conjunto de a¢des relacionadas aos
seguintes bens, produtos e servicos:

17



18

to,

alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, adi-
tivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterindrios;

medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos
e tecnologias;

cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizacgdo, desinfeccdo ou desinfestacio em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterdpicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
orgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

radioisotopos para uso diagnostico in vivo, radiofdrmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néao
do tabaco;

quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saide, obtidos por enge-
nharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao;

servicos voltados para a aten¢do ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico,
bem como aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias;

servicos de interesse da saide, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios,
saloes de beleza, cantinas e refeitorios escolares, academia de ginastica, clubes etc.;

as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvi-
dos em todas as fases de seus processos de producdo dos bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

Pode-se, ainda, a partir da definicao legal da vigilancia sanitdria, rearranjar esse conjun-
nos seguintes grandes grupos, apresentados a seguir:

a.1 produtos: alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e outros de interesse

da saude;

a.2 servicos de satde e de interesse a saude;

a.3 ambientes, incluido o do trabalho.
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b. Sao atribuicoes préprias da Anvisa:
b.1 o controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;
b.2 as acOes afeitas a area de Relagdes Internacionais;

b.3 a promocao de estudos e manifestagdo sobre a concessdo de patentes de produtos
e processos farmacéuticos previamente a anuéncia pelo Instituto Nacional da Proprie-
dade Industrial (INPI).

As atividades de monitoramento de produtos pés-mercado, de regulacdo de mercado e
de monitoramento da propaganda sao abordadas dentro dos grupos acima mencionados.

2.2.1 Sobre os produtos

Esta drea de atuacdo é bastante ampla e envolve um conjunto de produtos de nature-
zas muito distintas. Apresentaremos alguns produtos na sua divisao cldssica:

2.2.1.1 ALIMENTOS, BEBIDAS E AGUAS MINERAIS

Genericamente pode-se definir alimento como toda substancia utilizada pelo homem
como fonte de matéria e energia para realizar as suas func¢oes vitais. Podem ser incluidas
ainda varias substancias que ndo sdo necessarias para as fungoes bioldgicas, mas que fa-
zem parte da cultura, como os temperos, varios corantes usados nos alimentos etc. Para
a vigilancia sanitaria, é adotado o conceito que consta no Decreto-Lei n. 986, de 21 de
outubro de 1969, ainda em vigor, que institui normas bésicas sobre alimentos, segundo
o qual: “alimento é toda substdncia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido,
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao organismo humano
os elementos normais a sua formacdo, manutencdo e desenvolvimento”.

O controle sanitdrio de alimentos e bebidas é competéncia tanto do setor da Sau-
de como do setor da Agricultura, cabendo ao primeiro o controle sanitario e o registro
dos produtos alimenticios industrializados, com excecdo daqueles de origem animal, e
o controle das dguas de consumo humano. Quanto as dguas minerais, a competéncia é
compartilhada com o setor de Minas e Energia.

E grande a importincia do segmento relativo a alimentos, em funcéo dos riscos nu-
tricionais, de diferentes categorias e magnitudes, que permeiam todo o ciclo da vida hu-
mana, desde a concepcdo até a senectude. Problemas relativamente frequentes no Brasil,
relacionados a nutricdo, como a hipovitaminose A, deficiéncia de ferro, bocio e outros
distarbios decorrentes da deficiéncia de iodo, podem ser prevenidos ou minimizados por
meio de acOes da vigilancia sanitdria. H4, ainda, outro conjunto extenso de problemas
relacionados, sobretudo, a falta de higiene na producdo e manipulagdo dos alimentos,
que podem ser inclusive eliminados.
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Constituem-se objeto de preocupacdo permanente no pais: o abate clandestino, a
producao de derivados de leite, em especial, do leite cru e pasteurizado, o comércio
ambulante, a producdo de conservas, o residuo de produtos quimicos e a contaminacdo
microbiolégica nos alimentos, entre outros.

Grupos mais vulneraveis como criancas, idosos e imunodeprimidos podem se benefi-
ciar muito com o pleno funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, visto
que um de seus objetivos é promover o aperfeicoamento dos processos técnicos em toda a
cadeia dos alimentos, garantindo a possibilidade do consumo de alimentos seguros e, con-
sequentemente, diminuindo a morbimortalidade por ingestao de alimentos improprios®.

A Portaria GM/MS n. 710, de 10 de junho de 1999, que aprova a Politica Nacional de
Alimentac¢do e Nutricao, define o papel do Estado e um conjunto de acoes de governo
voltadas a concretizacdo do direito humano universal a alimentacao e nutricado adequa-
das. Seu propdsito é assegurar a qualidade dos alimentos colocados para consumo e da
prestacdo de servigos neste contexto, promover praticas alimentares sauddveis e prevenir
os disttirbios nutricionais, bem como estimular as acOes intersetoriais que propiciem o
acesso universal aos alimentos.

No arcabouco legal referente ao Sistema Unico de Satide, essas questdes estdo devi-
damente contempladas. O Art. 3° da Lei n. 8.080/90 define que a alimentacgédo consti-
tui um dos fatores determinantes e condicionantes da saude da populacdo, cujos niveis
expressam “a organizacdo social e economica do pais”. No Art. 6°, estdo estabelecidas
como atribuic¢des especificas do SUS “a vigilancia nutricional e orientacdo alimentar” e “o
controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo”, esse ultimo sob
responsabilidade da drea de vigilancia sanitdria.

Portanto, a vigilancia sanitaria assume um papel fundamental para a operacionaliza-
cdo dessa politica publica, sendo necessario o redirecionamento e o fortalecimento de
suas acoes, que constituem, assim, instrumento basico para a preservacao da qualidade
sanitaria dos alimentos, com vistas a protecdo da satide do consumidor, sob a perspectiva
do direito humano a alimentacdo e a nutricdo adequadas.

De acordo com a Politica Nacional de Alimentacao e Nutricao, as trés esferas de gover-
no devem fortalecer o componente responsavel por alimentos e servicos de alimentacao
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. Nesse sentido, deve-se buscar proporcionar

4_ A cadeia de alimentos envolve uma série de etapas: producgdo, beneficiamento, armazenamento, transporte,
industrializacdo, embalagem, fracionamento, reembalagem, rotulagem, distribuicdo, comercializacdo e consu-
mo. Em alguns casos, ha ainda a etapa de registro.
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uma infraestrutura adequada para os servicos de vigilancia sanitaria, bem como a mo-
dernizacdo dos instrumentos de fiscalizacdo (roteiros atualizados e materiais tais como
termOmetros, material para coleta de amostras etc.). Todos os segmentos da cadeia dos
alimentos, desde a producdo, rotulagem, incluindo a rotulagem nutricional, embalagem
e reembalagem, armazenagem, transporte, comercializacdo, até o consumo, devem ser
objeto de atencao da vigilancia sanitéria.

Em relacdo as normas e regulamentos técnicos, a drea de alimentos tem um conjunto
bastante expressivo. A Resolu¢do RDC/Anvisa n. 275, de 21 de outubro de 2002, que dis-
poe sobre o regulamento técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados
aos estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos, tem por objetivo con-
tribuir para a garantia das condi¢des higiénico-sanitarias necessarias ao processamento/
industrializacdo de alimentos, complementando as Boas Préticas de Fabricacdo. Aplica-se
aos estabelecimentos processadores/industrializadores nos quais sejam realizadas algu-
mas das seguintes atividades: producdo/industrializacdo, fracionamento, armazenamen-
to e transporte de alimentos.

Figura 1 CICLO DE VIDA DOS ALIMENTOS

PRODUCAO BENEFICIAMENTO ARMAZENAMENTO
INDUSTRIALIZAGAO TRANSPORTE
EMBALAGEM
DISTRIBUICAO ROTULAGEM
COMERCIALIZACAO SONELE

MONITORAMENTO

Para os servicos de alimentacdo, o Regulamento Técnico sobre Boas Prdticas para
Servicos de Alimentacdo (Resolu¢do RDC/Anvisa n. 216, de 15 de setembro de 2004)
impoe exigéncias rigidas, visando garantir as boas praticas de manipulacao e prevenir a
ocorréncia de surtos. Os servicos que realizam algumas das seguintes atividades: mani-
pulacdo, preparacao, fracionamento, armazenamento, distribuicdo, transporte, exposi-

21



22

¢do a venda e entrega de alimentos preparados ao consumo, tais como cantinas, bufés,
comissarias®, confeitarias e cozinhas, devem dispor de Manual de Boas Praticas e de
Procedimentos Operacionais Padronizados® e implantar o sistema de Andlise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle (APPCC)’. No Brasil, esse método passou a ser exigido, pela
Portaria GM/MS n. 1.428/93, de todos os estabelecimentos que desenvolvam atividades
relacionadas a alimentacao.

Figura 2 FLUXO DO APPCC

5_ As comissarias instaladas em portos, aeroportos, fronteiras e terminais alfandegados devem, ainda, obedecer
aos regulamentos técnicos especificos.

6_ Termo derivado do inglés best practices, ou melhores praticas. Sdo técnicas identificadas como as melhores
para realizar uma determinada tarefa. O processo de trabalho baseado neste conceito foi originalmente adotado
pelas industrias de varios ramos e depois se expandiu para outras etapas além da produgéo.

7_0 Sistema APPCC tem origem na industria quimica dos anos 1950, na Gra-Bretanha. Nos anos 1960, a Nasa uti-
lizou o sistema, pois era imprescindivel que os alimentos estivessem seguros sob o0 aspecto sanitdrio, evitando a
ocorréncia de toxi-infecgdes. A partir dessa experiéncia bem-sucedida, o sistema APPCC disseminou-se como um
sistema racional e pratico para identificacao e controle de perigos potenciais a satde publica, veiculados pelos
alimentos. Sua concepcdo reside em identificar e controlar pontos criticos de controle, que representem riscos
de veiculacdo de doencas através de cada etapa de preparo do alimento.
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A consolidacdo do processo de descentralizacdo da gestdo das acoes de vigilancia sa-
nitaria constitui, igualmente, uma medida essencial na busca da garantia da seguranca
e da qualidade dos produtos. Consolidar o componente estadual do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, coordenar o conjunto dos servicos municipais e promover sua arti-
culacdo com a vigilancia epidemioldgica e a rede de laboratdrios de satide publica sao
desafios que os estados precisam superar.

Para o controle sanitario da drea de alimentos sdo realizadas acoes em todas as etapas
da cadeia de alimentos, tais como: inspec¢ao de industrias ou unidades de producao, ma-
nipulacdo e comercializaciao de alimentos; concessdo de licencas de funcionamento, de
registro de produtos ou dispensa de registro®, monitoramento da qualidade de produto —
coleta, avaliacao e andlise laboratorial, quando necessaria, com objetivo de verificar sua
conformidade e orientacdo aos produtores e manipuladores de alimentos.

A organizacao e o planejamento dessas acoes podem se dar de inimeras formas. Mui-
tas vezes € necessario que o servico de vigilancia sanitaria estadual desenvolva progra-
mas especificos, de acordo com suas caracteristicas locais de producéo e perfil de consu-
mo, como aqueles voltados para os doces e embutidos de fabricacdo artesanal, para as
conservas de palmito, o sal e a erva-mate. As caracteristicas do préprio produto devem
ser consideradas, em funcdo do risco que podem acarretar para a saude, quando da for-
mulacdo de um programa.

Conforme mencionado anteriormente, no caso dos produtos de origem animal, a
responsabilidade pelas acoes de controle sanitario, da producdo a distribuicdo, cabe ao
Ministério da Agricultura. Fica a cargo da vigilancia sanitaria o controle no comércio
atacadista e varejista. Essa divisdo de competéncias encontra-se reafirmada na Lei n.
7.889/89. Quanto ao controle das bebidas, tem sido tradicionalmente de competéncia do
Ministério da Agricultura, embora o atual ordenamento juridico atribua ao SUS o contro-
le sanitario, tanto dos alimentos, quanto das bebidas, criando conflitos de competéncia.

Um problema que merece destaque, por sua complexidade, é o abate clandestino de
animais. Para o enfrentamento dessa situacdo é necessaria uma forte articulacdo com o
Ministério da Agricultura. E sabido que a maioria dos municipios nio dispde de condi-
¢coes adequadas para o abate de animais, o que pode acarretar sérios problemas de sau-
de publica. Além dos riscos da transmissdo de doencas infectoparasitarias, ndo se pode
deixar de mencionar outros riscos relacionados ao uso indiscriminado de anabolizantes,
hormoénios e antibidticos.

8_ Sobre este tema, ver a Resolucdo n. 23 Anvisa, de 15 de marco de 2000, que dispde sobre o Manual de Pro-
cedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de
Alimentos.
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Os produtos vegetais in natura também devem ser objeto de preocupacdo e muitos
podem estar disponiveis para o consumo sem o devido controle sanitario. Segundo a
Organizacdo das NacOes Unidas para Agricultura (FAO), o Brasil é apontado como um
dos paises que usa abusivamente agrotoxicos na lavoura, em especial na horticultura.

A acdo coordenada da vigilancia sanitdria, considerando as trés esferas de governo,
e a articulacdo permanente com a drea de agricultura podem aprimorar todo o processo
do ciclo produtivo, melhorando a qualidade dos produtos, diminuindo perdas e desper-
dicios, bem como a agressao ao meio ambiente.

s .

Quanto aos alimentos industrializados, é importante levar em conta a quantidade
de produtos e empresas existentes. De acordo com o Relatério Anual de Atividades da
Anvisa do ano de 2005, o Brasil conta com cerca de 100 mil produtos alimenticios e 20
mil empresas cadastradas, o que imp&e um trabalho intensivo para que se possa, de fato,
exercer o controle sanitdrio dos mesmos.

Atualmente a area de vigilancia sanitaria de alimentos é a que se encontra mais des-
centralizada para o conjunto de municipios do pais. Grande parte dos servicos de vigi-
lancia sanitaria dos municipios desenvolve as a¢des voltadas para o controle sanitario de
alimentos: mantém atualizado seu cadastro de estabelecimentos, executa as inspe¢oes
nos estabelecimentos que importam, distribuem e comercializam alimentos, participa de
programas de monitoramento dos produtos, coletando amostras para andlise, e desen-
volve ac¢des educativas voltadas, sobretudo, aos manipuladores de alimentos.

Outra atividade tipica da vigilancia sanitdria é a investigacao dos surtos de toxi-in-
feccdo alimentar, geralmente realizada de forma conjunta com os servicos de vigilancia
epidemiolégica e os Laboratodrios de Saude Publica.

Alguns servicos municipais participam do estudo de processos para registro de pro-
dutos, mas esta atividade € mais frequentemente desenvolvida pelos servigos estaduais,
em colaboragdo com a Anvisa, responsavel pelo registro dos produtos. As inspecées em
industrias sdo realizadas tanto por servigos estaduais como pelos municipais, dependen-
do do grau e do estdgio de descentralizacdo em que se encontram.

Os servicos de vigilancia sanitdria devem estar preparados também para lidar com o
mercado informal de alimentos, pois essa tem sido uma das estratégias de sobrevivéncia
cada vez mais adotada pela populacao que ndo consegue se inserir no mercado formal de
trabalho. Esse é um dos problemas que merece uma acao intersetorial capitaneada pelos
estados na busca de solucoes vidveis que minimizem os riscos a saude e promovam a inser-
cdo das pessoas e dos produtos no mercado formal e a consequente ativacdo da economia.
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Estados e municipios podem complementar as normas que sdo emanadas pelo érgao
federal, em funcéo de suas especificidades. Programas de monitoramento da qualidade de
produtos ou para promover a melhoria dos servicos/condi¢des de producdo e a adesao as
boas praticas de fabricacdo e manipulacdo devem ser implementados pelos estados em co-
operac¢do com os municipios, e com participacdo efetiva dos Laboratérios de Satde Publica.

2.2.1.2 MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS

Este conjunto abrange um grande numero de produtos, sua composicao é extrema-
mente diversificada em termos de materiais, substancias ativas, processos e tecnologias.
Estdo submetidos a vigilancia sanitaria: medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
soros, vacinas, sangue e hemoderivados, correlatos — equipamentos e artigos médico-
-odontoldgicos e hospitalares destinados a atencédo a saude. Também fazem parte desse
universo os cosméticos, os produtos de higiene e perfumes e os saneantes domissanita-
rios, as embalagens e a rotulagem. Todos os estabelecimentos produtores e de comercia-
lizacdo e armazenamento, os meios de transporte e a propaganda estao sujeitos a vigilan-
cia sanitaria. Enfim, todo o ciclo de vida desses produtos, desde antes da sua producao
até o seu consumo e efeitos, é objeto da atuacao da vigilancia sanitaria.

A acdo da vigilancia sanitaria nesse campo estd pautada em dois instrumentos legais
basicos: a Lei Federal n. 5.991, de 17 de dezembro 1973, que dispbe sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e a
Lei Federal n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que disp0Oe sobre as normas de vigilan-
cia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, os cosméticos, saneantes e outros produtos. Ambas trazem um conjunto
de conceitos basicos para a area. A Resolu¢do RDC/Anvisa n. 185, de 22 de outubro de
2001, define produto médico como todo “produto para a satde, tal como equipamento,
aparelho, material ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolédgica ou laboratorial,
destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgao e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fung¢éo
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes por tais meios”,
classificando-os quanto ao seu grau de risco.

Dada a complexidade e a diversidade dos produtos e os avancgos tecnolégicos, existem
ainda inumeras outras normas — decretos, resolucoes e portarias. A base desse conjunto
normativo esta assentada sobre o bindmio seguranca e eficacia, que deve orientar as de-
cisOes na drea da regulacdo sanitaria.

9_ Ambas as leis sofreram inumeras alteracbes ao longo dos ultimos anos. Vale lembrar que a falsificacdo de
produtos farmacéuticos encontra-se enquadrada na Lei dos Crimes Hediondos.
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Deste conjunto, destaca-se o medicamento, a partir do qual os principios e as acoes
da vigilancia sanitaria podem ser compreendidos e, por analogia, aplicados aos demais
produtos correlatos, como cosméticos, saneantes etc.

Segundo a legislacdo mencionada, medicamento é um produto farmacéutico, tecni-
camente obtido ou elaborado com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnéstico. E importante ter clareza que esse produto ndo é uma mera mercadoria,
seu uso pode ter repercussdes tanto em nivel individual como para a sociedade. Se por
um lado sua finalidade é contribuir para a cura ou alivio do sofrimento dos individuos,
por outro, seu uso traz sempre embutido algum grau de risco e pode ter consequéncias
danosas, que precisam ser evitadas ou minimizadas.

A importancia econémica desta drea é consideravel. Segundo dados do Ministério
da Saude, de 2001, o mercado farmacéutico brasileiro é um dos cinco maiores do mun-
do, com vendas acima de 9,6 bilhdes de ddlares/ano, e gera mais de 47 mil empregos
diretos®. O setor € constituido por cerca de 450 empresas, entre produtores de medica-
mentos, industrias farmoquimicas e importadores, e existem, no pais, cerca de 63 mil
farmadcias, incluindo as hospitalares e as homeopaticas, que comercializam mais de 5.500
produtos, com 9.500 apresentacoes (ANVISA, 2006).

Quadro 1 PRINCIPAIS ESTABELECIMENTOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS E A OUTROS
PRODUTOS SUJEITOS A ACAO DA VIGILANCIA SANITARIA

TIPOS DE ESTABELECIMENTOS NUMERO
Farmdcias 63.422
Inddastrias de medicamentos 450
Produtores de cosméticos 3.702
Produtores de produtos para satide 3.248
Produtores de saneantes 3.045
Distribuidoras de medicamentos 2.055
Centros de bioequivaléncia habilitados 36

Fonte: Anvisa, 2006.

A evolucdo do gasto com medicamentos pode ser acompanhada no grafico abaixo.

10_ Brasil. Ministério da Satde. Secretaria de Politicas de Satide — Departamento de Atencdo Basica. Politica Na-
cional de Medicamentos 2001/Ministério da Saude, Secretaria de Politicas de Saude, Departamento de Atengdo—
Basica. Brasilia: Ministério da Saude, 2001.
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Grdfico 1 PERCENTUAL DO ORCAMENTO DO MINISTERIO DA SAUDE — GASTO COM
MEDICAMENTOS, POR ANO
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FONTE: Datasus 2006.

Apesar do grafico acima descrito, a questdo do acesso da populacdo a esses bens de
satide néo estd resolvida. Pode-se dizer que o pais convive com uma realidade polariza-
da. Alguns estudos apontam que 15% da populacéo brasileira consomem mais de 90%
da producao farmacéutica, enquanto a outra parcela encontra grandes dificuldades no
acesso. A Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n. 3.916, de 30 de
outubro de 1998, tem como propdsito precipuo garantir a necessdria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da populacdo
aqueles considerados essenciais.

A partir do disposto nessa portaria e levando em consideragdo os quatro itens basi-
cos estabelecidos pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS) para viabilizar o acesso a
medicamentos essenciais (selecdo racional, precos acessiveis, financiamento sustentavel
e sistema de distribuicdo confidvel), estd claro que cabe a vigilancia sanitdria um papel
importante para a implementacdo dessa politica, seja por sua fungdo de regular o mer-
cado, tanto em relacdo a precos como em relacdo ao saneamento da oferta, seja pelo seu
potencial para promover o uso racional e a selecdo racional de medicamentos'! ou, ainda,

11_ Selecdo Racional de Medicamentos: é o primeiro passo para a efetiva implementacdo de uma politica de
medicamentos essenciais, acompanhada da consequente elaboragao de um Formulario Terapéutico, devendo
ser realizada nos niveis locais e atualizada periodicamente com a assessoria da comunidade cientifica, conforme
as diretrizes da OMS.

Vigilancia em Sadde - parte 2
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pela sua capacidade de interferir em toda a cadeia do medicamento, inclusive no sistema
de distribuicdo de medicamentos.

Figura 3 — ELEMENTOS BASICOS PARA VIABILIZAR O ACESSO A MEDICAMENTOS
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3. FINANCIAMENTO
SUSTENTAVEL

ACESSO

Fonte: OMS, 2000.

O controle sanitario de medicamentos é executado por meio de um conjunto de acoes
que permeiam todo o ciclo de vida do medicamento, desde a pesquisa e o desenvolvimen-
to de novos medicamentos até o seu consumo pela populagdo. Sobre cada uma dessas
fases a vigilancia sanitaria deve exercer suas atividades na busca de maior seguranca
e eficacia dos produtos que estardo disponiveis no mercado. Para isso, todo o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria deve trabalhar de forma articulada que permita uma
visdo integradora da area, potencializando suas a¢des. Assim, um produto disponivel no
mercado, que venha apresentando laudos condenatdrios ou tenha sido objeto de registro
de queixas ou de reacOes adversas ao longo de sua vida, deverd ter seu registro revisto,
podendo ser até mesmo cancelado.
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Figura 4 CICLO DE VIDA DO MEDICAMENTO

PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO
PRE-REGISTRO REGISTRO
FABRICACAO
ARMAZENAMENTO TRANSPORTE
DISTRIBUICAO
DISPENSACAO E
COMERCIALIZAGAO
PRESCRICAQ
uso FARMACOVIGILANCIA

Assim como outros produtos, os medicamentos precisam ser registrados. Nenhum dos
produtos mencionados na Lei Federal n. 6.360, inclusive os importados, podera ser in-
dustrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Satde. O processo de registro e sua revalidacio sdo atribui¢oes do 6rgao federal e se
constituem em importantes instrumentos de garantia do binémio seguranca-eficacia dos
produtos que sao colocados no mercado para consumo da populagédo. Desse modo, a par-
tir de sua acdo saneadora da oferta, pode-se afirmar que a vigilancia sanitaria contribui
sobremaneira para melhorar o acesso.

A Anvisa organizou um banco de dados sobre medicamentos e hemoderivados, que
disponibiliza informacdes sobre o nome do produto e do fabricante, forma de apresen-
tacdo, numero do registro e do processo, entre outras. Além disso, hd bancos de precos
praticados na drea hospitalar.

Na ocorréncia de casos de agravos sob suspeita de associacdo com o uso de medi-
camentos, a vigilancia sanitdria, a partir da aplicacdo do método epidemioldgico, deve
iniciar as etapas da investigacdo. Sempre que necessario sdo coletadas amostras dos me-
dicamentos sob suspeita e encaminhadas ao laboratério de saude publica. As medidas
de controle sdo instituidas localmente, apreensdo dos medicamentos sob suspeita, in-
terdicdo cautelar e notificacdo a Anvisa para que o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria adote outras medidas que sejam necessdrias. A presteza com que as medidas sdo
tomadas € fundamental no sentido de limitar os danos. Quanto mais agil o sistema para
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a identificacdo das causas (fraudes, falsificacoes, contaminacao etc.), mais eficazes serdo
as medidas de contencdo. Sdo exemplos de casos que necessitaram de uma acgao coorde-
nada e 4gil as mortes relacionadas ao uso de contraste radiolégico (suspensao de sulfato
de bario) e os casos de cegueiras em pacientes que utilizaram gel oftalmoldgico, ambos
ocorridos em 2004. A investigacdo, nesses dois casos, envolveu dois ou mais estados, pois
era imperativo que todos os envolvidos fossem rapidamente investigados (produtores,
distribuidores, comerciantes e servicos de satide), para que as medidas de contencdo do
dano fossem tomadas o mais rapidamente possivel.

Farmacovigildncia

Essa é uma area razoavelmente nova no Brasil. A importancia desses centros se deve
ao fato de que as informacdes coletadas durante a fase de pré-comercializacdo de um
medicamento sdo, inevitavelmente, incompletas com respeito a possiveis reacdes adver-
sas. A farmacovigilancia é necessaria em todos os paises, porque ha diferencas entre eles
na ocorréncia de reacoes adversas a medicamentos e outros problemas. Isso pode ocor-
rer por haver diferencas tanto na producdo de medicamentos, na sua distribuicdo e uso
(por exemplo: indicacoes, dose, disponibilidade); ou, ainda, por fatores genéticos, dieta,
tradi¢des dos povos; qualidade e composicao farmacéuticas (excipientes) de produtos
farmacéuticos produzidos no local. A partir das informacdes produzidas pelos servicos de
farmacovigilancia, é possivel prevenir o sofrimento humano induzido por medicamentos
e evitar riscos financeiros associados com efeitos adversos inesperados. Os dados oriun-
dos de um pais ou regido podem ter grande relevancia para a tomada de decises regu-
latérias nacionais, para subsidiar as acoes educativas que visam a melhoria da qualidade
das prescricoes e, ainda, na assisténcia farmacéutica.

A farmacovigilancia preocupa-se com a descoberta, avaliacdo e prevengdo de reacoes
adversas'? a medicamentos. Os seus principais objetos de atencao sao:

» identificacdo precoce de reacOes adversas e interagdes desconhecidas até o momento;
» identificacdo do aumento na frequéncia de reacoes adversas conhecidas;

» identificacdo de fatores de risco e possiveis mecanismos subjacentes as reacoes
adversas;

» estimativa de aspectos quantitativos da andlise beneficio/risco e disseminacao de in-
formacoOes necessarias para aprimorar a prescricdo e a regulacdo de medicamentos.

12_Reacdo adversa: resposta ao medicamento que € nociva e ndo intencional e que ocorre em doses normalmen-
te utilizadas no homem para profilaxia, diagndstico, terapia de doencga ou para modificacao de funcgdo fisiologica.
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Suas agdes estao voltadas para a avaliacdo e a comunicac¢do dos riscos e beneficios dos
medicamentos no mercado, para a promoc¢ao do uso racional e seguro de medicamentos
e para a educacdo e a informacao dos pacientes e cidadaos, orientando sobre os riscos
relacionados aos medicamentos e a automedicacao.

A OMS considera como ponto vital que os centros de farmacovigilancia estejam apoia-
dos por um organismo regulador, com potencial para responder aos sinais que emanam
do centro e adotar medidas reguladoras apropriadas.

Atualmente, nos poucos estados em que estao organizados, os centros de farmacovigi-
lancia sao vinculados aos servigos de vigilancia sanitdria. O investimento na organizacao
dessa area, por seu carater estratégico para a protecdo e a promocao da satide, merece
ser considerado.

E importante destacar que outros produtos de interesse da satide, além de alimentos e
medicamentos, também tém sido objeto de preocupagéo. A Anvisa conta com um ntcleo
dedicado as atividades de pds-comercializacdo ou uso dos produtos e servicos submeti-
dos a vigilancia sanitdria. Estd sob sua responsabilidade a coordenacdo e a implantacao,
no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Sistema de Notificacdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitdria — Vigipos'?, que tem por objetivo receber notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas'* decorrentes de produtos e servi¢os para a satde, monitorar,
analisar e investigar essas notificacdes para a adocao de medidas com a finalidade de
impedir ou diminuir o dano.

Outra iniciativa da Anvisa foi a criagdo da Rede de Hospitais Sentinela'®, cujos hospi-
tais devem notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos de satide; insumos,
materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos mé-
dico-hospitalares em uso no Brasil. Os érgéos de vigilancia sanitdria dos estados vém se
estruturando para melhor responder a essas demandas, organizando setores especificos.
Em diversos outros paises, essa atividade ja estd estruturada e informacgdes sobre cos-
metovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia encontram-se disponiveis nas paginas
eletronicas de agéncias reguladoras internacionais.

Existem ainda outros produtos que compdem um conjunto bastante heterogéneo, sdo

13_ Instituido pela Portaria GM/MS n. 1.660, de 22 de julho de 2009.

14_ Queixa Técnica: notificacdo feita pelo profissional de satde quando observado um afastamento dos para-
metros de qualidade exigidos para a comercializagdo ou a aprovagdo no processo de registro de um produto
farmacéutico.

15_ A Rede de Hospitais Sentinela pode ser considerada uma estratégia para vigilancia de servicos e produtos de
saude pds-comercializagdo.
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chamados genericamente de “correlatos”. De acordo com a Lei n. 5.991/73, sdo equipa-
mentos e materiais de saude os aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicacdo
estejam ligados a defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, a fins diagndsticos
e analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos, opticos, de acts-
tica médica, odontoldgicos e veterindrios.

Equipamentos de diagnoéstico, de terapia, de apoio médico-hospitalar, materiais e ar-
tigos descartaveis, materiais e artigos implantaveis, materiais e artigos de apoio médico-
-hospitalar e produtos para diagndstico in vitro, que fazem parte desse grande grupo,
devem cumprir as determinac¢oes contidas na Portaria n. 2.043, de 12 de dezembro de
1994, que instituiu o Sistema de Garantia da Qualidade de produtos correlatos subme-
tidos ao regime da Lei n. 6.360, de 27 de setembro de 1976, e do Decreto n. 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, e na Portaria n. 686, de 27 de agosto de 1998, que determina
a todos os estabelecimentos que fabriquem produtos para diagndstico de uso in vitro o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelas “Boas Préticas de Fabricacao e Controle
em Estabelecimentos de Produtos para Diagndstico de uso in vitro”.

Quanto aos agrotoxicos, o seu controle sanitdrio é de competéncia concorrente entre
os Ministérios da Saude, da Agricultura e do Meio Ambiente, sendo necessaria a inte-
gracao dos setores para que nado haja superposicdo ou vazio de acoes e diretrizes. Para o
registro de um produto em um setor, é imprescindivel que sejam observadas as exigéncias
dos outros setores. Ao Ministério da Satude cabe conceder o registro a agrotdxicos, seus
componentes e afins destinados a desinfeccao, higienizacdo ou desinfestacdo de ambien-
tes domiciliares, publicos ou coletivos, ao tratamento de dgua e ao uso em campanhas de
saude publica, controlar, fiscalizar e inspecionar a producéo, a importacdo e a exportacao
dos agrotéxicos, seus componentes e afins, bem como os respectivos estabelecimentos,
quanto ao aspecto de satide humana’®.

Os produtos de uso veterindrio, no Brasil, sio de competéncia do Ministério da
Agricultura.
2.2.2 Vigilancia sanitaria de servicos de saude e servicos de interesse da saude

A vigilancia sanitaria de servicos de satide e de interesse da saude tem como objetivos
verificar e promover a adesdo as normas e aos regulamentos técnicos vigentes, avaliar as
condicOes de funcionamento e identificar os riscos e os danos a satide dos pacientes, dos
trabalhadores e ao meio ambiente.

16_ Para conhecer as competéncias dos setores envolvidos, consultar Lei n. 7.802/89 e o Decreto n. 98.816, de
11 de janeiro de 1990.
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Sua acdo deve ser capaz de impedir a transmissdo de doencas, reduzir a ocorréncia de
danos e a morbimortalidade institucional. De acordo com os dados mais recentes sobre
a prevaléncia das hepatites no pais, a ades@o as normas de biosseguranca torna-se uma
importante arma para sua prevencdo. Outros problemas de destaque sdo: a infeccao
hospitalar, a ocorréncia de eventos adversos e de iatrogenias, objetos de constante preo-
cupacdo e acdo da vigilancia sanitéria.

2.2.2.1 A AVALIAGAO DA QUALIDADE.

A atividade de inspecdo sanitdria consiste, basicamente, em observar uma dada rea-
lidade, comparar com o que foi estabelecido como ideal para essa situagdo, emitir um
julgamento acerca do que foi observado e adotar medidas em funcdo desse julgamento.
Pode-se, entdo, afirmar que esta é uma atividade de avaliacdo e, portanto, muito tem a
se beneficiar com a adocdo do aparato tedrico e instrumental da avaliacdo em saude, em
especial da avaliacao da qualidade de servicos de saide (EDUARDOQO, 1998). A inspecdo
sanitaria deve ir além da famosa triade “piso, teto, parede”. Muitos servicos de vigilancia
sanitaria ja incorporaram elementos do modelo proposto por Avedis Donabedian, pionei-
ro nos estudos de avaliacao da qualidade de servicos de satide. Para esse autor, para uma
boa avaliacdo, é preciso que sejam adotados trés enfoques: da estrutura, do processo e
do resultado.
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Figura 5 ENFOQUES DA AVALIACAO DA QUALIDADE DE SERVICOS DE SAUDE,
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SEGUNDO DONABEDIAN

ESTRUTURA

Caracteristica relativa-
mente mais estaveis dos
servicos, incluindo desde
0S recursos humanos,
financeiros e fisicos
(instalagoes, equipa-
mento, etc) de que
dispdem, até o modo
como estdo organizados
e financiados.

O cumprimento de
determinados requisitos,
apesar de ndo denotar a
qualidade do servico em
si, demonstra a capaci-
dade para gerar um
cuidado de boa
qualidade.

Modelo de Donabedian
Enfoques da Avaliacdo

PROCESSO

Elenco de atividades que
se desenvolve entre os
profissinais de saude e 0s
pacientes. Essas
atividades devem estar de
acordo com os critérios e
padroes de “boa pratica”,
devidamente validados
por ensaios clinicos
controlados.

Se todo o processo de
atencdo a saude, 0s
conhecimentos e as
tecnologias médicas
disponiveis forem
corretamente aplicados
0s resultados dai
advindos provavelmente
serdo aqueles esperados.

RESULTADO

Mudanca no estado de
saude, atual ou futuro, do
paciente e da sociedade
que possa ser atribuida aos
cuidados a saude recebidos
previamente.

A medida do cumprimento
dos objetivos dos servigos
de saude - curar doencas,
reestabelecer a capaci-
dade funcional, aliviar a
dor e o sofrimento,
promover atitudes
saudaveis, demostra sua
capacidade de promover
mudancgas.

Assim, as condicOes referentes ao espaco fisico e aos recursos disponiveis, tais como
instrumental, equipamento, quadro de recursos humanos, nos servicos de saude, con-
dicionam seu processo de trabalho. Este, por sua vez, se adequadamente executado, de
acordo com as melhores praticas e embasado nos conhecimentos técnico-cientificos dis-
poniveis, deve alcancar os melhores resultados.

As normas que vém sendo editadas para a drea de servicos ndo se restringem apenas a
fixar parametros para a estrutura, muitas incorporam aspectos relacionados ao processo
de trabalho e estabelecem indicadores que devem ser monitorados pelos servicos e dis-
ponibilizados para as autoridades sanitdrias.
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2.2.2.2  SERVIGOS DE SAUDE

Apesar da drea de vigilancia sanitéria de servicos de satide no Brasil ja ter sido objeto
de atencdo, pelo menos desde 1932, pois o Decreto n. 20.931/32 determinava que todos
os estabelecimentos de saude deveriam ter licenca sanitdria, precedida de inspecao para
sua concessao, foi somente nos anos 1980 que esse servico de saiide ptiblica comecou a
ganhar corpo. Mesmo com a reformulacdo do MS que deu origem a Secretaria Nacional
de Vigilancia Sanitaria, em 1976, observou-se que sua estrutura ndo contemplava esta
area e que sua atuacao limitou-se, quase que exclusivamente, a fixar normas e padroes
para prédios, instalagcdes e equipamentos destinados a servicos de saude, por meio da
Portaria GM/MS n. 400/77. E apesar dos avancos cientificos e tecnolégicos, da necessi-
dade da adocdo de medidas de biosseguranca e do controle da infec¢cdo hospitalar, essa
portaria foi substituida apenas em 1994, pela Portaria GM/MS n. 1.884, e, posteriormen-
te, pela Resolucdo RDC/Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002'.

Foi em funcdo de um conjunto de acontecimentos, tais como o surgimento da Aids, o
acometimento expressivo de hemofilicos e o acidente radioativo com Césio em Goiania,
que a estruturagao da vigilancia de servicos de saide ganhou impulso, com forte énfase
na darea de hemoterapia. Em 1988, o Decreto n. 95.721 regulamentou a Lei n. 7.649, de
25/01/88, que estabelecia a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue
e a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando prevenir a propaga-
cdo de doencas. Seguiram outras portarias determinando normas técnicas para a coleta,
processamento e transfusao de sangue, componentes e derivados. Em 1995, foi instituido
um roteiro de cardter nacional para inspecdo em unidades hemoterdpicas.

A década de 1990 foi marcada por outros casos tragicos: a morte de pacientes renais
cronicos em regime de hemodidlise, a morte de pacientes idosos em clinicas geridtricas,
casos de infeccdo hospitalar e morte de bebés em maternidades. A partir desse quadro,
vém sendo editadas normas para distintos servicos, um grande esforco tem sido feito por
parte das trés esferas de governo para capacitar seus recursos humanos, e alguns estudos
de avaliacdo estdo sendo demandados. Todo esse investimento tem sido feito para possibi-
litar uma acdo mais efetiva da vigilancia sanitaria sobre os problemas e para que seja capaz
de controlar e de minimizar os riscos, assim como evitar a ocorréncia de danos e agravos.

A rede de servicos de saude é bastante extensa e composta por unidades que variam
em grau de complexidade, em funcdo tanto dos arranjos tecnoldgicos quanto de seu

17_ Atualizada pela Resolugdo —RDC n. 307, de 14/11/2002, que dispde sobre o regulamento técnico para plane-
jamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.
Normas para projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude (EAS).
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tamanho e variedade de procedimentos que executa. Segundo o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satide (CNES), que disponibiliza um conjunto de informacoes es-
senciais para a gestdo do sistema de saude, no ano de 2010 estdo em funcionamento no
pais cerca de 209 mil estabelecimentos de satde, sujeitos a acdo da vigilancia sanitdria.

Quadro 2 NUMERO DE ESTABELECIMENTOS POR TIPO DE UNIDADE

TIPO DE ESTABELECIMENTO TOTAL
Centro de Aten¢do Hemoterapica e/ou Hematoldgica 118
Centro de Atencédo Psicossocial 1.700
Centro de Apoio a Satde da Familia 226
Centro de Parto Normal 20
Centro de Saude / Unidade Bésica de Satde 30.186
Clinica Especializada / Ambulatério Especializado 29.374
Consultério Isolado 105.163
Farmécia Medicamento Excepcional e Programa Farmacia Popular 602
Hospital Dia 369
Hospital Especializado 1.200
Hospital Geral 5.184
Laboratério Central de Satide Publica - Lacen 67
Policlinica 4.501
Posto de Saude 11.481
Pronto-Socorro Especializado 152
Pronto-Socorro Geral 645
Unidade Mista - aten¢do 24h: atenc¢do bdsica, internacdo/urgéncia 890
Unidade de Atengdo a Satde Indigena 60
Unidade de Servico de Apoio de Diagnose e Terapia 16.226
Unidade Mével Fluvial 23
Unidade Mével Pré Hospitalar - Urgéncia/Emergéncia 419
Unidade Mével Terrestre 739
Total 209.345

Fonte: Datasus/MS, 2010

Segundo os dados da Anvisa, a rede de servigos conta ainda com os estabelecimentos

relacionados no quadro a seguir.
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Quadro 3 ESTABELECIMENTOS DE SAUDE SUJEITOS A ACAO DA VIGILANCIA SANITARIA

TIPOS DE ESTABELECIMENTOS NUMERO
Laboratdrios de analises clinicas 3.849
Servicos de radiodiagnostico 15.491
Hospitais 6.627
Servicos de hemoterapia 2.056
Servicos de terapia renal 773
Servicos de medicina nuclear 432
Servicos de radioterapia 163
TOTAL 29.391

Fonte: Anvisa, 2006.

Fazem parte, também, desse amplo universo, as clinicas odontolégicas, de endoscopia,
de imunizacdo, clinicas de estética sob responsabilidade de profissional médico, clinicas
de recuperacdo de toxicomanos, bancos de leite humano, entre outros.

Os servicos de saude sdo considerados organizacoes de extrema complexidade, por
realizarem uma série bastante heterogénea de processos de trabalho e por envolverem
iniimeros recursos, sendo o trabalhador considerado como seu recurso critico. Outro
elemento que contribui para sua complexidade e, por conseguinte, para as acoes da vi-
gilancia sanitdria é a implicacdo dos riscos que ocorre nesse espaco. Riscos relacionados
ao consumo de produtos e tecnologias (riscos iatrogénicos), a qualidade da agua, aos re-
siduos gerados ou a presenca de vetores (riscos ambientais), as condi¢oes e ao ambiente
de trabalho (riscos ocupacionais); aos recursos disponiveis, as condicOes fisicas, higié-
nicas e sanitarias do servico (riscos institucionais). Pode-se dizer, ainda, que os servi¢cos
de saude vao requerer uma acdo incisiva e necessariamente de cunho multidisciplinar
por parte da vigilancia sanitdria, pois incorporam a quase totalidade dos objetos sob sua
responsabilidade — medicamentos, alimentos, equipamentos, insumos de diversas natu-
rezas, sangue, produtos para limpeza etc.

Um dos grandes problemas que precisa ser adequadamente enfrentado nos servigos
de saude ¢é a infeccdo hospitalar (IH). Trata-se de importante causa de morbimortalidade
dos usudrios dos servicos de satide e seu controle ainda é precario. O primeiro estudo
brasileiro sobre a magnitude das infec¢des hospitalares em hospitais tercidrios, realiza-
do pelo Ministério da Saude, em 2005, mostrou uma taxa de pacientes com IH de 13%.
O impacto da IH na sociedade e no sistema de satide é consideravel.

As atividades do Programa Nacional de Controle de Infeccao Hospitalar (PCIH) foram
delineadas pela Lei n. 9.431, de 6 de janeiro de 1997, que dispde sobre a obrigatoriedade
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dos hospitais manterem um Programa de Infeccoes Hospitalares e criarem uma Comissao
de Controle de Infeccbes Hospitalares (CCIH). A Portaria GM/MS n. 2.616, de 12 de maio
de 1998, dispoe sobre as diretrizes e normas do PCIH e cabe a vigilancia sanitdria acom-
panhar e promover o cumprimento das normas e monitorar os indicadores relativos a IH.

Os servicos de satde sdo licenciados, inspecionados e monitorados pelos estados, DF
e municipios, aos quais compete também estabelecer normas de forma complementar.
A definicdo das atribui¢des e competéncias nessa drea precisa estar bem ajustada e as
metas devem ser pactuadas entre as trés esferas de governo para que se atinja uma co-
bertura suficiente para proteger a satide da populacao.

A acdo da vigilancia sanitdria torna-se mais potente a medida que incorpora o ins-
trumental epidemiolégico. Conhecer o quadro sanitério, a estrutura demografica de um
determinado territorio e, dessa forma, detectar problemas sobre os quais € preciso atuar
possibilitam um melhor planejamento das acdes, a otimiza¢do dos recursos, a composi-
¢do adequada das equipes e, consequentemente, maior eficiéncia da intervengao. O pro-
cesso de pactuacao, entre estados e municipios, para estabelecer uma atuacao solidaria
entre as esferas de governo, pode ser subsidiado pelo conjunto de dados e informagdes
disponiveis para o Sistema Nacional de Saude.

2.2.2.3  SERVICOS DE INTERESSE DA SAUDE

Os servicos de interesse da saude sdo estabelecimentos que exercem atividades que,
direta ou indiretamente, podem provocar beneficios, danos ou agravos a saude. A res-
ponsabilidade por esses servicos pode ser exercida por distintos profissionais, ndo neces-
sariamente da area da saude. O universo desse segmento € imenso e compreende cre-
ches, funerérias, saldes de beleza, hotéis/motéis, saunas etc. Existe, ainda, um conjunto
de servicos de apoio técnico e logistico, tais como as centrais de processamento de arti-
gos, Central de Material Esterilizado (CME), servicos de nutricdo e dietética, lavanderias,
transporte de pacientes, ortoptica, entre outros.

Agir sobre esses estabelecimentos tem por objetivo controlar as condi¢des de seguran-
¢a sanitaria e promover a adesdo as normas vigentes, em especial as de biosseguranca
(uso de equipamentos de protecdo, limpeza, esterilizacao de instrumentos).

Os municipios tém um papel relevante sobre esse segmento, pois esses Sa0 servi-
¢os quase sempre consumidos por seus proprios municipes, fazem parte do cotidiano
de uma determinada localidade. Aos servicos estaduais de vigilancia sanitdria cabe
complementar essa acdo quando necessdrio, capacitar recursos humanos e disponi-
bilizar instrumentos, tais como roteiros de inspecéao.
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A descentralizacdo das acOes na area de servicos de saude e de interesse da satde tem
sido um constante desafio. Uma das razdes € a dificuldade de compor e fixar uma equipe
tecnicamente qualificada. E preciso observar que muitos dos servicos de satide necessitam
de uma equipe multiprofissional e que muitas vezes exigira capacitacdes especializadas,
sobretudo em funcdo dos avancos tecnoldgicos. Para os servicos de interesse da saude, no
entanto, uma equipe basica, desde que adequadamente capacitada, pode ser suficiente.

Idealmente, os servicos municipais de vigilancia sanitdria deveriam ser capazes de se
responsabilizar pelos seguintes servicos descritos no quadro a seguir:

Quadro 4 SERVICOS DE INTERESSE DA SAUDE

SERVICOS DE INTERESSE DA SAUDE DE RESPONSABILIDADE IDEALMENTE MUNICIPAL

Clinicas, consultdrios e ambulatérios médicos com Posto de coleta descentralizado de laboratério de anédlises
ou sem equipamentos de raios-x e pesquisas clinicas/patologia clinica

Clinica de estética (sem intervencéo) Servicos de coleta de material humano isolado

Unidade de satde Servicos de acupuntura

Empresas de cuidado domiciliar Asilos para idosos, asilos para desabrigados

Clinicas odontolégicas com ou sem equipamento Centros de reabilitacéo para dependentes quimicos com
de raios-x ou sem alojamento

Servicos de enfermagem Casas de apoio para criancas e adolescentes

Servicos de psicologia Casas de triagem; centros de convivéncia

Servicos de fisioterapia e terapia ocupacional Orfanatos, albergues assistenciais

Servicos de fonoaudiologia Educagdo infantil - creches

Atividades de terapias alternativas (do-in, shiatsu e Academias ou institutos de gindstica (com ou sem
similares) hidroginastica)

Servicos de prétese dentdria Servico de poddlogo

Lavanderias hospitalares isoladas Cabeleireiros

Clinicas de emagrecimento (SPA) Estabelecimentos de massagens

Casas de apoio - portadores de entermidades cronicas, Instituto de beleza, com pedicuro, barbearia, saunas e
dependentes quimicos congéneres

Servicos de remocoes Estabelecimentos de tatuagem, piercing e congéneres

2.2.3 Vigilancia sanitaria do meio ambiente e dos ambientes de trabalho

Embora essa drea nao tenha sido incorporada pela Anvisa, conforme o disposto na Lei
n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e cria a Anvisa, nas outras duas esferas de governo tém sido frequentes as tentativas de
incorporar a drea aos 6rgaos de vigilancia sanitdria. Assim, alguns 6rgaos estaduais de



40

vigilancia sanitdria agregam a drea de meio ambiente e ambientes de trabalho. Essa situ-
acdo € mais comum no ambito dos municipios, muitas vezes por necessidade de otimizar
seus recursos e promover a integracdo das intervencdes. Questoes como a poluicdo do ar,
da 4gua, dos solos, os desastres provocados por produtos perigosos sdo constantemente
objeto de intervencdo da vigilancia sanitaria.

A complexidade destas questdes desafia o Sistema Unico de Satide (SUS), que precisa
desenvolver um conjunto de a¢des capaz de proteger o meio ambiente de acoes predato-
rias e promover um ambiente saudavel para todos, assumindo um compromisso com as
geracoes futuras.

A capacidade da vigilancia sanitdria em dar respostas mais sistematizadas e perma-
nentes, e ndo sé quando da ocorréncia de desastres e acidentes, tem sido limitada muitas
vezes pela ndo-atuagdo do componente federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria. Atuar nessa drea requer um conjunto de requisitos que muitas vezes extrapola a
capacidade de resposta por parte de estados e municipios. Além do quadro de recursos
humanos capacitados, sdo necessarios equipamentos, apoio para andlises laboratoriais,
estudos especiais, acoes de abordagem interdisciplinar com articulacdo dos diversos se-
tores do governo e da sociedade civil.

As acOes de inspecdo sanitdria desenvolvidas pelos 6rgédos estaduais e municipais de
vigilancia sanitdria, em todas as dreas em que atuam, tém sistematicamente incluido
aspectos relativos a satde do trabalhador, observando suas condi¢des de trabalho e a
exposicdo aos riscos no ambiente de trabalho. No entanto, a integracdo com essas areas,
de ambiente e de saude do trabalhador, necessita ser fortalecida para qualificar mais as
acgoes de vigilancia sanitdria e tornd-las mais efetivas.

2.2.4 Vvigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras

As acoes de vigilancia sanitaria da area de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) sdo
as mais antigas e constituem-se na origem da prépria vigilancia sanitdria. Conformam
hoje uma area de forte importancia para a saide e também para a economia do pais.
Seus principais objetivos sdo impedir que as doencas infectocontagiosas se disseminem
pelo pais através das fronteiras maritimas, fluviais, terrestres e aéreas. Visam preservar as
condic¢bes sanitdrias nos meios de transportes aéreos, maritimos e terrestres, condicao es-
sencial a circulacdo de mercadorias e de pessoas. Nas migracoes humanas, desempenham
importante papel para contencao da introducao e da disseminacdo de doencas. Sua articu-
lagdo com o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa) é imprescindivel
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para a defesa sanitdria e a protecao dos rebanhos e da agricultura. Nao se pode esquecer
que a introducdo e a disseminacdo de doencas nessas areas podem gerar impactos forte-
mente negativos para o comércio, acarretando grandes prejuizos econémicos.

Essa drea assume enorme relevancia em tempos de globalizagdo, caracterizados por
intensa e rapida circulacdo de mercadorias e de pessoas, pela reorganizacdo do processo
produtivo e pelos avancos tecnoldgicos que geram ndo sé solugdes, mas, também, novos
problemas, como residuos perigosos e poluentes, processos de trabalho complexos. Vale
ressaltar que as barreiras sanitarias assumiram papel de destaque nas relagdes comerciais
entre paises e blocos econdmicos. As exigéncias para o comércio de determinados produ-
tos sdo cada vez maiores e a influéncia da Organizacdo Mundial Comércio (OMC) na defi-
nicao das regras que envolvem a circulacdo de mercadorias, ainda que estas sejam produ-
tos de saude ou que interfiram na saide das pessoas, tem sido mais marcante a cada dia.

O Regulamento Sanitdrio Internacional, fruto de negociacOes internacionais, é a base
para o desenvolvimento de muitas das acoes da area de Portos, Aeroportos e Fronteiras.
Sua finalidade é conseguir a maxima seguranca contra a propagac¢ao internacional de
doencas com um minimo de obstaculos para o trafego mundial. Para isso estimula a apli-
cacdo dos principios epidemiolégicos no plano internacional, para descobrir, reduzir ou
eliminar as fontes de propagacao das infeccbes, melhorar as condi¢des de saneamento
nos portos, aeroportos e suas imediac¢des, impedir a difusdo de vetores e, desse modo,
reduzir ao maximo possivel o risco de entrada de infec¢des procedentes do exterior. A
articulacdo da area de PAF com a vigiladncia epidemioldgica torna-se fundamental para
que o regulamento possa ser internalizado pelo pais.

A complexidade dessa drea é muito grande, seu universo de atuacdo é extenso, sdo
inumeras as normas e regras para circulacdo de produtos e pessoas entre paises. Além da
inspecdo de meios de transporte, as cargas também sdo objeto de fiscalizagdo. Também é
feito o controle das condic¢des de satide dos viajantes.

Nos ambientes de portos e aeroportos, recintos alfandegados e areas de fronteiras é
responsabilidade dessa area a inspecdo de empresas de alimentacdo, farmacias e droga-
rias, ambulatérios, armazéns de cargas e edificacOes. Ja as questdes relativas ao controle
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de vetores, ao abastecimento de dgua para consumo humano, sanitdrios publicos e siste-
ma de coleta de dejetos e dguas servidas, sistema de acondicionamento, coleta, transporte
e destino final de residuos sélidos (lixo) sdo objeto de atencao da vigilancia sanitaria.

Quadro 5 ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A ACAO DA VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS,
AEROPORTOS E FRONTEIRAS

TIPOS DE ESTABELECIMENTOS NUMERO
Aeroportos 31

Portos 28
Fronteiras 11
Integrado: Aeroporto e Fronteira 2
Integrado: Porto e Aeroporto 5
Integrado: Porto, Aeroporto e Fronteira 7
Integrado: Porto e Fronteira 2

Total 86

FONTE: Anvisa, 2010

De acordo com a Lei que criou a Anvisa, Lei n. 9.782, foi estabelecido, no Inciso IV
do Art. 2°, que compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao
ser supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Nos
estados que fazem fronteira com outros paises a integracdo do nivel federal com os ou-
tros dois componentes do sistema é mais frequente, mas esta é uma drea que merece um
maior aprofundamento para subsidiar a organizacao e otimizacao do sistema.

Em fungdo das doencas emergentes e reemergentes, como a colera na década de 1980,
a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) e a Influenza Avidria, a partir de 2004,
foi necessaria uma acdo integrada entre os trés componentes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, mas que se restringiu a alguns pontos. Para o controle da Influenza
Avidria, foi elaborado um Plano Nacional e para sua implementacdo é necessario que
essa integracdo seja fortalecida e as atribuices e responsabilidades de cada esfera de
governo estejam bem definidas!.

18_ A OMS preconiza um conjunto de medidas voltadas para o controle sanitario de viajantes. No Brasil foi ela-
borado pelo Ministério da Saude o Plano de Contingéncia para o controle da Influenza Aviaria, que estabelece as
estratégias brasileiras para o enfrentamento de uma possivel pandemia de gripe, que pode ser consultado online
no endereco http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/p_influenza_consulta_final.pdf

42  CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011



3.1
3.2
3.3
3.4

PROCESSO DE TRABALHO EM
VIGILANCIA SANITARIA

As acdes da vigilancia sanitaria
Aspectos éticos
Administracdo Publica

Informacao - sigilo e transparéncia

It

1

AN



I

PROCESSO DE TRABALHO EM
VIGILANCIA SANITARIA

A natureza do trabalho em vigilancia sanitdria é bastante complexa e diferencia-se so-
bremaneira das outras praticas de satide. O imenso universo de atuacdo e as atribuicoes
previstas para essa area demandam o aporte de saberes de varios campos do conheci-
mento, inclusive da drea juridico-legal, para que suas acOes estejam respaldadas e nao
possam ser tornadas nulas.

3.1 As acdes da vigilancia sanitaria

Para cumprir seu objetivo de proteger a saude da populacdo, é necessdrio que a
vigilancia sanitdria desenvolva um amplo conjunto de ac¢oes, utilizando diferentes ins-
trumentos. Esse conjunto deve guardar estreita relacdo e permitir uma abordagem e
compreensdo integral acerca da questdo objeto de sua intervencao, superando a recor-
rente fragmentacao do processo de trabalho. Um de seus principais instrumentos é a
norma sanitdria que estabelece parametros e padroes.

Esse conjunto normativo precisa ser disseminado e internalizado pelo setor regulado,
demandando da vigildncia sanitdria o desenvolvimento de iniumeras atividades de cunho
educativo e orientador para cumprir essa finalidade'. A correta aplica¢do da norma tam-
bém necessita ser verificada, o que enseja as acdes de controle, tais como: o licenciamen-
to, a fiscalizacdo sanitdria e o monitoramento. A identificacdo de irregularidades ou a
incorreta aplicacdo da norma, o que significa risco para a satide, implica a necessidade
de adocdo das medidas de contencéo, ou seja, aplicacdo de penalidades, tais como apre-
ensao de produtos, suspensao de atividades, cancelamento de registros etc.

No quadro abaixo podemos identificar as a¢gdes desenvolvidas pela vigilancia sanitaria.

19_ 0 setor regulado é composto pelo conjunto de prestadores de servicos e de estabelecimentos que lidam com
as questdes que sdo objeto da vigilancia sanitaria.
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Quadro 6 ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

ACOES DE VISA

RESPONSABILIDADE

OBJETO

OBJETIVO

Normalizacdo

Registo

Cadastramento

Licenciamento

Autorizacdo de
Funcionamento

Fiscalizacao

Anvisa. Estados, DE
Municicios.

Anvisa.

Municipios, Estados,
DE Anvisa.

Estados, DE
Municipios.

Anvisa.

Anvisa.

Anvisa,
Estados, DE
Municipios.

Produtos: alimentos, insumos,
medicamentos, sangue e
derivados, produtos de interesse
da satide, equipamentos, etc.
Estabelecimentos que lidam

com os produtos de interesse da
saude e os processos produtivos.
Estabelecimentos de saude e de
interesse da saude e os processos
de trabalho.

Produtos: medicamentos, produtos
de interesse da satde, alimentos
industrializados, agua mineral,
equipamentos etc.

Estabelecimentos que lidam

com alimentos, medicamentos,
produtos de interesse da saude.
Estabelecimentos assistenciais de
satide e de interesse da saude.
Fontes de abastecimento de dgua
para consumo humano. Produtos:
alimentos, medicamentos, produtos
de interesse da saude etc.

Estabelecimentos que lidam

com alimentos, medicamentos,
produtos de interesse da saude.
Estabelecimentos assistenciais de
satide e de interesse da saude

Estabelecimentos que lidam

com alimentos, medicamentos,
produtos de interesse da sadde.
Estabelecimentos assistenciais de
sadde e de interesse da saude

Produtos de interesse da saide em
transito de uma para outra Unidade
Federativa. Produtos de interesse
da saude, importados e exportados.

Produtos de interesse da satide
produzidos ou expostos ao
consumo da area da respectiva
jurisdicdo. Estabelecimentos
relacionados aos produtos

de interesse da saude.
Estabelecimentos de saide e de
interesse da satde. Meio ambiente
e ambientes de trabalho.

Estabelecer regras para
padronizagao de atividades e

de objetos especificos, com o
objetivo de prevenir, minimizar
e eliminar riscos a saude da
populacéo e dos trabalhadores e
ao meio ambiente.

Analisar aspectos relativos a
qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos.

Manter cadastro atualizado para
planejamento de agdes.

Verificar o cumprimento das
normas e regulamentos técnicos,
inclusive quanto aos aspectos
relacionados a estrutura e ao
processo de trabalho.

Verificar o cumprimento

de normas e regulamentos
técnicos, induzir a adocéo de
aprimoramentos com vistas

a melhoria da seguranca e
qualidade dos servigos prestados,
dos processos produtivos e dos
produtos de interesse da saude.
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(Continuacao)

ACOES DE VISA

RESPONSABILIDADE

OBJETO

OBJETIVO

Monitoramento dos
produtos e servigos

Monitoramento do
mercado

Monitoramento da
publicidade

Investigacdo de
surtos e agravos

Atendimento a
denuncias

Anvisa, Estados, DE
Municipios.

Anvisa.

Anvisa, Estados, DE

Municipios.

Anvisa, Estados, DE
Municipios.

Anvisa, Estados, DE
Municipios.

Produtos de interesse da saiude
considerados de risco - passiveis de
maior contaminacéo, adulteracéo,
ou coletados para segmentos
vulneraveis etc.

Precos dos produtos no mercado.

Publicidade e propaganda.

Surtos ou agravos a saude
relacionados ao consumo de
alimentos, medicamentos,
utilizac@o de servicos e tecnologias
de saude, relacionamentos aos
ambientes e processos de trabalho.

Reclamacoes de cidadaos
envolvendo os produtos servigos,
ambiente, condices de trabalho
etc.

Acompanhar ao longo do tempo
se os produtos obedecem as
especificagdes determinadas e
declaradas quando forem de
registro obrigatdrios.

Acompanhar os precos dos
produtos no mercado.

Verificar o cumprimrnto das
normas especificas

identificar agente causador ou
origem de eventos danosos,
adotar medidas preventivas e de
controle.

Identificar os problemas nos
servicos ou os desvios de
qualidade, adulteragdes e outros
problemas relacionados aos
produtos e adotar as medidas de
correcdo e controle.

3.1.1 Normalizagdo

As normas nacionais estabelecem um patamar de exigéncias para todo o pais, e cabe
aos estados contemplar as questdes de carater regional, identificando suas singularidades.

As normas tém por objetivo estabelecer pardmetros e padrdes para os produtos e servi-
cos de saude e de interesse da saude. Na drea de produtos, assumem grande importancia as
normas que regulamentam o comércio internacional, que podem funcionar como barreiras
comerciais a circulacdo dos produtos, embora seu objetivo original seja impedir a introdu-
cao de riscos de agravos ao meio ambiente e a saide, o que envolve grandes interesses e
grupos distintos. Atualmente, a Anvisa adota o mecanismo da consulta publica, que signi-
fica um avanco na democratizaciao do processo, mas que ainda necessita ser aprimorado.

3.1.2 Registro

O registro € o ato legal que, cumpridos os procedimentos determinados pela legislacdo
vigente, reconhece a adequacao dos produtos, formalizado por meio de publicacao no Di-
ario Oficial da Unido (DOU). Séao verificados critérios relativos a seguranga dos produtos
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e, quando se trata de medicamentos e outras tecnologias, a sua eficdcia. O registro pode
ser cancelado em funcdo de irregularidades ou reacoes adversas identificadas etc.

3.1.3 cadastramento

Sem um cadastro atualizado ndo é possivel o adequado planejamento das acdes, o
cumprimento de metas e a protecao da populacdo. Esta acao é prioritariamente desen-
volvida por estados e municipios, no entanto, cabe a Anvisa disponibilizar um sistema
informatizado de carater nacional e complementar as informacdes. Aos estados cabe,
além de cadastrar e manter atualizado o cadastro das unidades sob sua responsabilidade,
auxiliar os municipios para que alcancem suas metas?.

Sao importantes também os cadastros de produtos de interesse da saude que permi-
tem identificar registros e produtores, entre outros dados, que muito auxiliam no comba-
te a falsificacdo e a adulteracdo de produtos.

3.1.4 Autorizacdo de funcionamento, licenciamento e revalidacdo

Todos os estabelecimentos com atividades de interesse da satide devem ser inspe-
cionados e licenciados pela autoridade sanitdria. Os estabelecimentos devem solicitar o
visto nas plantas arquitetonicas, quando necessario, e seu licenciamento junto aos 6rgaos
de vigilancia sanitdria do estado, do Distrito Federal ou do municipio. No ato da inspecdo
para licenciamento, sdo verificados os regulamentos técnicos e normas pertinentes, por
meio da aplicagdo de um roteiro de inspecao especifico, de acordo com o tipo de estabe-
lecimento. A solicitacdo para a revalidagdo deve ser feita anualmente.

Os termos utilizados para esse licenciamento variam entre os estados e geralmente
sdo denominados licenca sanitdria ou alvard sanitario.

Para que uma empresa possa atuar na drea de medicamentos, ou seja, para extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, impor-
tar, exportar, armazenar ou expedir os produtos, é necessario que possua a Autorizacao
de Funcionamento. A concessdo dessa autorizacdo ¢ ato privativo do érgdo competente
do Ministério da Saude, atualmente a Anvisa, e trata-se de permissdo para que as empre-
sas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitdria.

20_ O cadastramento de estabelecimentos sob responsabilidade da vigilancia sanitaria foi objeto de pactuagdo
COm 0S municipios.
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3.1.5 Fiscalizacdo

As inspecOes sanitarias sdo realizadas tanto para fins de licenciamento e sua revalida-
¢do anual, quanto para monitoramento, em situacoes consideradas especiais, por envol-
ver maior risco sanitdrio ou, ainda, para investigar dentincias, como sera visto adiante.

A competéncia para a fiscalizacdo do comércio de medicamentos é estabelecida pela
Lei n. 5.991/73, atribuindo-a aos estados, Distrito Federal e municipios, e pelo Decreto n.
74.170/74, que destaca a competéncia do érgao federal no caso do produto em transito
de uma unidade federativa para outra, de produto exportado ou importado e na desinter-
dicdo do produto em nivel nacional e outros de relevancia para a saude publica.

Atualmente a inspecdo de industrias e farmacias é realizada pelos estados. Alguns mu-
nicipios também executam essas acoes, mas ainda sdo poucos, isto se deve, basicamente,
a falta de farmacéuticos nas equipes municipais?!.

Um dos instrumentos utilizados na inspecdo sanitdria é o roteiro de inspec¢do, que
possibilita a harmonizagdo da avaliacdo das equipes. Tais roteiros devem ser de facil
aplicacdo, permitindo tanto a avaliacdo da estrutura dos estabelecimentos, assim como
de seus processos de trabalho e resultados. Disponibiliza-los aos interessados pode ser
uma boa estratégia, pois podem servir como guia de orientacdo e dar transparéncia aos
critérios utilizados pela vigilancia sanitdria nas suas avaliacoes.

Além da aplicacao dos roteiros, é necessdria a analise de diversos documentos durante
a inspecdo que variam de acordo com o perfil do estabelecimento. Podem ser livros de re-
gistros, dossiés de producdo, resultados de andlises de amostras, notas de fornecedores,
guias de importacdo, mapas de distribuicdo, entre outros.

A equipe deve estar formalmente designada e ter uma composicao apropriada, de
acordo com o tipo de estabelecimento, de produto ou processo produtivo envolvido.

As inspecdes sanitdrias devem gerar relatdrios técnicos claros, concisos e objetivos
que comporao o processo administrativo do estabelecimento e subsidiar decisées futuras
pela autoridade sanitdria. Uma copia deve sempre ser disponibilizada para o responsa-
vel técnico do estabelecimento??, para que tenha ciéncia do resultado da inspecao e das
corre¢Oes necessarias.

21_Sobre o perfil dos trabalhadores de vigilancia sanitaria, consultar os dados do Censo Nacional dos Trabalha-
dores de Vigilancia Sanitaria (www.anvisa.gov.br).

22_ As normas sanitarias exigem para alguns estabelecimentos a assisténcia de técnico responsavel, inscrito
no Conselho Regional que regulamenta a profissdo. A responsabilidade técnica do estabelecimento sera com-
provada por declaracdo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do
profissional responsavel.
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A programacao das atividades de inspecdo sanitdria pode obedecer a diferentes 16-
gicas, por tipo de estabelecimento, por tipo de produto, considerando indicadores de
satide, dando énfase aqueles considerados de maior risco a saude.

3.1.6 Monitoramento de produtos e de servicos

Essa acdo vem sendo desenvolvida ao longo dos dltimos anos por todos os compo-
nentes do sistema, com forte presenca dos Laboratdrios Oficiais de Satide Publica. Seu
principal objetivo é reduzir a exposicdo da populacao a produtos fora das especificacoes
ou a servicos que possam acarretar danos ou agravos a saude. Seus resultados devem
subsidiar o planejamento de programas de inspec¢do, o aprimoramento da legislacdo e a
acdo de revisdo de registro, entre outras agoes.

Os produtos e servicos podem ser selecionados para monitoramento com base em
diferentes aspectos, incluindo o perfil produtivo local, o quadro sanitario da regido, as ca-
racteristicas do produto ou do servico e da populacdo. Essa acdo precisa ser corretamente
planejada: deve envolver a rede de laboratdrios oficiais, de modo que haja infraestrutura
e tecnologias adequadas para as analises, e estar apoiada em uma forte articulacio entre
os servicos de vigilancia sanitdria de todo o sistema para a construcao do plano da acao,
envolvendo todas as etapas, desde a programacao da coleta de amostras, os laboratérios
de referéncia até os possiveis desdobramentos frente aos resultados encontrados.

Quando € necessario coletar amostras, geralmente, sdo os servicos estaduais, do
DF ou municipais que se responsabilizam por esta etapa. Sdo encaminhadas aos labo-
ratdrios previamente indicados, para realizacdo da analise fiscal?>. No caso de laudos
condenatdrios, devera ser dada ciéncia a Anvisa imediatamente. Os lotes envolvi-
dos podem ter sua interdicdo cautelar e recolhimento determinados, no ambito do
estado, por meio de resolucdo da autoridade sanitaria publicada em Didrio Oficial
do Estado?'. Essa é uma das razdes pelas quais os servicos municipais de vigilancia
sanitaria precisam ter acesso amplo aos meios de comunicacéo, de forma a deflagrar
uma acao tempestivamente, como o recolhimento de um produto impréprio para o
consumo ou a coleta de nova amostra.

23_ Analise fiscal: coleta de amostra do produto apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que ser-
vira para verificar a sua conformidade com os dispositivos das normas legais e regulamentares.

24_ Ainterdicdo do produto e do estabelecimento pode ser adotada como medida cautelar. Tera a duragdo ne-
cessaria a realizagcdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer
caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente
liberado. Ver a Lei n. 6437, de 20 de agosto de 1977, que configura as infracBes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece os passos do processo administrativo para sua apuracgdo e as sanc¢des respectivas.

Vigilancia em Sadde - parte 2
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Atualmente estdo em andamento alguns programas de monitoramento coordenados
pela Anvisa e desenvolvidos com o apoio dos servigos estaduais de vigilancia sanitaria:

» Programa de Verificacdo de Medicamentos (Proveme) — seu objetivo principal é mo-
nitorar a qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado e preferencialmente
distribuidos pelo Sistema Unico de Satide.

» Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (Para) — tem como
objetivo geral avaliar continuamente os niveis de residuos de agrotéxicos nos ali-
mentos in natura que chegam a mesa do consumidor.

» Programa de Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de
Origem Animal (PAMVET) — tem como objetivo geral avaliar os niveis de residuos
de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem animal que chegam a mesa
do consumidor.

3.1.7 Monitoramento do mercado

Uma outra frente de atuagdo da vigilancia sanitdria € o monitoramento do mercado.
Em cumprimento ao estabelecido na Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no que diz
respeito aos aspectos economicos da regulacdo do mercado farmacéutico, a Anvisa hoje
desenvolve um conjunto de atividades, inclusive por meio de convénios com os 6rgéos de
protecdo e defesa do consumidor (Procons) estaduais e municipais, com a finalidade de
identificar praticas comerciais abusivas e dessa forma promover a melhoria do acesso da
populacdo aos medicamentos. Alguns produtos dessa area de atuacao podem se consti-
tuir em instrumentos de interesse para o gestor e para a area de assisténcia farmacéutica
e encontram-se disponiveis na pagina eletronica da Anvisa, entre eles destacamos o Guia
de Comparacdo de Preco de Medicamentos, a Lista de Precos de Medicamentos e a Pes-
quisa de Precos de Medicamentos no Varejo.

3.1.8 Monitoramento da publicidade e propaganda

Essa é uma acdo recente como pratica da vigilancia sanitaria. Esta mais voltada para a
area de medicamentos, visto ser um produto diferenciado e seu uso, mesmo quando cor-
reto, pode expor o individuo a riscos. O balanco entre riscos e beneficios deve ser sempre
analisado para que as decisdes mais corretas possam ser tomadas. A propaganda abusiva
pode induzir ao consumo indiscriminado, sem que esse balanco seja considerado, e tra-
zer prejuizos a toda a sociedade.
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Esse tema ja estava previsto nas normas anteriores, mas somente em 2000 a Anvisa
editou um regulamento técnico especifico, por meio da Resolu¢do RDC/Anvisa n. 102. O
modelo atual baseia-se na andlise a posteriori, ou seja, depois que a peca publicitaria ja
foi veiculada. Para desenvolver a andlise das pecas de publicidade, a Anvisa estabeleceu
convénio com algumas instituicdes académicas e os muitos servicos estaduais de vigilan-
cia sanitdria deram inicio a essa atividade no decorrer do ano de 2006.

3.1.9 Investigacdo de surtos e agravos

A investigacdo de surtos é geralmente realizada em conjunto com o servico de epide-
miologia e com o apoio do Laboratdrio de Saide Publica. Sua finalidade é identificar a
provavel fonte do agravo ou dano, o agente causal, confirmar o diagndstico e orientar
quanto as medidas que devem ser adotadas pelos estabelecimentos para contencdo de
danos, além de outras de medidas de controle. Pode ser necessaria a coleta de produtos
e/ou outros materiais para exames, bem como a avaliacdo das condicbes higiénico-sani-
tarias, no caso de estabelecimentos envolvidos com o surto.

3.1.10 Acébes educativas

As acOes educativas tém por finalidade promover a disseminacao das normas, de in-
formacoes técnico-cientificas referentes aos produtos, servicos e ambientes que podem
interferir com a saude. Podem estar voltadas aos profissionais de satide, em especial, aos
agentes de saude e membros das equipes de satide da familia, a outros prestadores de
servicos ou a populacdo em geral. O publico-alvo varia de acordo com a realidade e a
necessidade de cada regido e de cada época.

3.1.11 Atendimento a denuncias

Esta é uma atividade bastante importante, pois manter um servico de acolhimento das
denuncias e que monitore sua resolucdo é, antes de tudo, respeitar o cidadao. Por meio
dessa acdo os servicos de vigilancia sanitdria podem identificar os produtos e servigos
que mais apresentam problemas e, dessa forma, auxiliar na orientacdo para o desenho
de programas de inspec¢éo e monitoramento, bem como retroalimentar outras atividades,
como a de registro de produtos, licenciamento, podendo apontar a necessidade de revi-
sdo, suspensdo ou cancelamento.

A maior parte dos servicos estaduais de vigilancia sanitdria, e alguns municipais, ja
dispoem de um setor que acolhe e investiga as denuncias da populacdo. Esses servicos
tendem a conformar uma rede dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, crian-
do um fluxo de informacdo, entre eles e a Ouvidoria da Anvisa. De acordo com o teor da
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denuncia, ela podera ser apurada por um dos componentes do sistema e necessitar do
aporte de vdrios setores, como o responsavel pela inspecdo em inddstrias, pela covigilan-
cia e, ainda, do apoio do Laboratdério Oficial para anéalise de amostras coletadas. Todas as
dentincias devem ser investigadas e seu resultado informado ao denunciante. Os servicos
estaduais acompanham, sempre que necessdrio, as investigacoes realizadas pelos munici-
pios, pois pode ser necessario adotar medidas no ambito de todo o estado. Os resultados
da apuracdo devem ser repassados a esfera federal quando apontarem problemas que
afetam todo o pais ou envolvam o mercado nacional ou internacional.

3.2 Aspectos éticos

A acdo da vigilancia sanitdria deve estar pautada também em alguns principios éti-
cos. Deve se conduzir de acordo com seu preceito basico de protegdo e prevencdo em
relacdo aos riscos sanitdrios e, assim, buscar adotar medidas de cardter antecipatorio.
Deve reconhecer que suas relagdes com as pessoas se ddo num ambiente de respeito ao
cidadao e aos seus direitos, e compreender que sua intervencdo acarreta efeitos sobre
a saude da populacdo, sobre a preservacao do meio ambiente e, também, sobre o setor
produtivo. Portanto, pode se defrontar com situagoes de conflitos de interesse que devem
ser analisadas a partir do conceito de “risco sanitario”, sob uma perspectiva de presente
e de futuro, e considerar os principios do respeito as pessoas, da beneficéncia e da nao-
-maleficéncia e da privacidade, entre outros.

3.3 Administracdo Publica

De forma sucinta, pode-se dizer que cabe a Administragdo Publica o exercicio da ati-
vidade administrativa, que deve estar voltada para promover o bem-estar da sociedade.
E sua atribuiciio a protecdo da coletividade e a resoluciio extrajudicial dos conflitos de
interesses, resguardando a primazia do interesse publico (BARENCO, 2006).

Se a Administracdo Publica pode ser definida como o conjunto de 6rgdos e agentes
publicos que prestam a atividade administrativa e, em seu aspecto mais objetivo, con-
siste na atividade administrativa prestada pelos 6rgaos e agentes publicos, a vigilancia
sanitdria faz parte da Administracdo Publica e deve seguir seus principios em todo o seu
processo de trabalho.

3.3.1 Principios da Administracdo Publica

A atividade administrativa deve respeitar os principios constitucionais da Administra-
cdo Publica, sob pena de que seu ato administrativo seja invalidado.
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Quadro 7 PRINCIPIOS DA ADMINISTRACAO PUBLICA

PRINCiPIOS DA
ADMINISTRACAO PUBLICA

BASE

Legalidade

Impessoalidade

Moralidade

Publicidade

Eficiéncia

A pratica e os atos do administrador publico tém que estar pautados no que a

lei determina, ele s6 pode fazer ou deixar de fazer o que esta autorizado por lei,
sob pena de praticar ato invalido e expor-se a responsabilidade disciplinar, civil e
criminal, conforme o caso.

Quem pratica o ato administrativo é a pessoa juridica a quem o agente ptblico
estd vinculado. O ato administrativo ndo pode favorecer ou prejudicar pessoa
determinada. Ndo deve haver discriminacédo de qualquer natureza.

O ato administrativo tem que obedecer néo s6 os preceitos legais vigentes, mas
também os padroes éticos e morais da sociedade.

Para dar conhecimento de seus atos e propiciar o controle dos efeitos, eles precisam
ser divulgados pelos meios de comunicacio oficial ou de grande circulagdo, em
casos especificos.

Qualidade da atividade administrativa (econdmica, agil, tempestiva, eficaz, etc.)
preocupada com a satisfacdo do cidaddo ou usudrio.

3.3.2 Poderes da Administracdo Publica

Para que a vigilancia sanitaria possa cumprir seu o papel e suas responsabilidades,
destacando que deve zelar para que o interesse publico se sobreponha aos interesses pri-
vados, é necessario que disponha de instrumentos e algumas prerrogativas que garantam
a imposicao de sua vontade sobre a vontade dos particulares. Essas prerrogativas sao os
chamados poderes da Administracdo Publica (BARENCO, 2006).

De acordo com Hely Lopes Meirelles, os poderes administrativos nascem com a admi-

nistracdo e podem ser classificados de acordo com seus objetivos.

Quadro 8 PODERES DA ADMINISTRACAO PUBLICA

PODER

BASE

Vinculado e Discricionario
Hierdrquico e Poder Disciplinar

Normativo ou Regulamentar

De Policia

Em funcdo da necessidade de liberdade da administragio

Segundo visem ao ordenamento da administracdo ou a
punicio dos que a ela se vinculam

Diante de sua finalidade normativa

Contencao dos direitos individuais

» Poder Vinculado — a acdo do administrador publico deve, necessariamente, explici-

tar as razoes faticas e juridicas que o levaram a praticar o ato.

» Poder Discriciondrio — faculta ao administrador publico fazer uma escolha na prati-

ca do ato administrativo.
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» Poder Disciplinar — é o que cabe a Administracdo Publica para apurar infracoes e
aplicar penalidades aos servidores publicos e demais pessoas sujeitas a disciplina
administrativa.

» Poder Hierarquico — por haver diferentes instancias dentro da Administracdo Publi-
ca, sdo permitidos os “recursos hierarquicos”, que permitem a revisdo do ato admi-
nistrativo pela propria Administracdo Publica.

» Poder Normativo ou Regulamentar — permite a Administracdo Publica estabelecer
normas para a conduta do particular, impondo restri¢des e formas especificas para
a pratica de determinados atos.

» Poder de Policia — limita e controla o exercicio de alguns direitos individuais, asse-
gurados em lei, em beneficio do bem-estar da coletividade. No uso regular do poder
de policia, a administracdo expede regulamentos e demais normas para o exercicio
dos direitos e atividades que afetam a coletividade. O ato de policia, como ato admi-
nistrativo, ficard sempre sujeito a invalidacdo judicial se praticado com excesso ou
desvio de poder. As condicoes de sua validade sdo as mesmas do ato administrativo
comum, ou seja, deve atender a competéncia, a finalidade e a forma legal, acrescida
da proporcionalidade entre a restricdo e os beneficios que dela decorram para a
coletividade e a legalidade dos meios empregados.

3.3.3 Processo administrativo sanitario

A acdo da vigilancia sanitdria deve se pautar nos ritos estabelecidos pelo Direito Admi-
nistrativo e nos principios que regem a Administracdo Publica. Tendo em vista seu poder
de impor penalidades e de restringir a atuacdo dos administrados, ela deve assegurar o
amplo direito de defesa, dai a importancia de sua estrutura e organizacdo propiciar um
processo de trabalho organizado e eficiente.

A Lei n. 6.437/77, que define as infracoes a legislacdo sanitdria federal, estabelece,
em seu Artigo 12°, que as infracOes sanitarias serdo apuradas em processo administra-
tivo proprio, iniciado com a lavratura do auto de infracdo, observados os ritos e prazos
nela estabelecidos.

O processo administrativo constitui uma série ordenada de atos e formalidades
praticadas pela Administracdo Publica que antecedem e preparam o ato adminis-
trativo. Ele propicia que a decisdo final seja conveniente e oportuna para o Estado
e, a0 mesmo tempo, garante aos administrados o direito de defesa, a oportunidade
para contestar a acusacdo, acompanhar os atos da instrucdo e utilizar-se dos recursos
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cabiveis que protejam contra possiveis arbitrios das autoridades administrativas. Cabe
destacar que o processo administrativo sem oportunidade de defesa ou com defesa
cerceada é nulo (BARRETO, 2000).

3.4 Informacdo - sigilo e transparéncia

A informacao é um elemento bdsico para a protecdo da populacdo. O direito a infor-
macao €, na atualidade, um dos principais direitos do cidadao, tanto que estd previsto
na Constituicdo Federal, no Art. 5°, que trata dos direitos e garantias fundamentais da
pessoa, o qual, em seu Inciso XXXIII, diz que “todos tém o direito a receber dos 6rgéos
publicos informacgdes de seu interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral...”.
Portanto, a vigilancia sanitdria deve, sempre que necessdrio para a protecao da saude,
informar sobre o resultado de suas acOes e investigacOes para a sociedade. Em alguns
casos a decisdo sobre uma determinada questdo pode ser de cunho individual, em funcao
de crencas, cultura, posicionamentos filoséficos etc.

Uma das formas de dar publicidade aos atos da vigilancia sanitaria é publica-los em
Didrio Oficial. Muitas vezes esse meio ndo é suficiente para comunicar um risco a so-
ciedade, em especial quando sdo questoes que precisam de medidas imediatas. Nesses
casos, o uso de outros meios de comunica¢do deve ser considerado, ndo com carater
sensacionalista, mas como medida de protecdo a satde.

E preciso estar atento para as possiveis contraposicoes entre o direito a informacio e
o direito a privacidade. No caso da vigilancia sanitaria algumas informacoes sobre em-
presas e estabelecimentos podem ter carater de “segredo empresarial”, entendido como
conhecimento reservado de produtos, ideias ou procedimentos empresariais que se pre-
tende manter ocultos diante da sua importancia no ambito da competitividade. Quando
o seu conhecimento néo for considerado fundamental para embasar escolhas e decisGes
que afetem a saude e o bem-estar das pessoas, ele deve ser preservado.
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RISCO E GERENCIAMENTO DE
RISCO SANITARIO

4.1 Conceito de risco

Um ponto importante a ser considerado em vigilancia sanitaria é o conceito de risco a
satide. Na definicao de Costa (2000),

(...) risco é a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos relacionados a objetos
submetidos a controle sanitario. (...) A legislacdo mais recente procura utiliza-lo na
forma de expressoes mais precisas, tais como fatores de risco, grau de risco, potencial
de riscos, grupos de risco, gerenciamento de risco e risco potencial.

Os riscos a satide sdo identificados em incontaveis areas da producdo:

(...) no uso de medicamentos, hemoderivados, vacinas, alimentos, saneantes, cosmé-
ticos, agrotdxicos, na prestacdo de servicos relacionados a saude, residuos manejados
inadequadamente, residuos radioativos e em ambientes de trabalho. Esta situacéo é
ainda mais grave em paises como o nosso (...) (COSTA, 2000).

O Brasil ainda néo solucionou problemas como o saneamento basico, e passou a con-
viver com os problemas relacionados a utilizacdo de tecnologias de tltima geracao, intro-
duzidas no pais com a expansdo do parque industrial.

O gerenciamento de risco é entendido como um processo que abrange a identificacdo
de pontos criticos de controle, a avaliacdo de riscos e a adocdo de medidas de controle
que objetivam sua prevencao tanto em carater individual quanto coletivo. A avaliacdo do
risco deve ter como pressuposto uma base cientifica que estabeleca as relacdes de causa e
efeito. Em vigilancia sanitdria o principio da precaucdo vem sendo aplicado quando uma
atividade representa ameacas de danos ao meio ambiente ou a saude humana; medidas
de precaucao devem ser tomadas, mesmo se algumas relacoes de causa e efeito ndo fo-
rem plenamente estabelecidas cientificamente®.

Os principais elementos desse principio sdo:

25_ Declaracdo de Wigspread, Wisconsin/EUA, 1998.
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a precaucdo diante de incertezas cientificas;
a exploracao de alternativas as agdes potencialmente prejudiciais;

a transferéncia do 6nus da prova aos proponentes de uma atividade e néo as vitimas
ou vitimas em potencial daquela atividade;

o uso de processos democraticos na adesdo e observagdo do principio, inclusive o
direito publico ao consentimento informado.

A aplicacdo do principio da precaucdo, em vigilancia sanitdria, nem sempre serd uma

tarefa facil frente aos interesses economicos e as pressoes do setor regulado, exigindo do

gestor concreto apoio politico e técnico, ao se considerar as ingeréncias politicas que im-

pedem sua intervencdo efetiva nos riscos inerentes as atividades produtivas e inovagoes
tecnoldgicas que tém sido introduzidas no pais.

As acoes de prevencdo dos riscos ocupacionais e ambientais, aos quais estdo expostos
os trabalhadores e a populacdo de modo geral, também compdem as atribui¢des da vigi-

l4ncia sanitaria.

4.2 Acoes estratégicas para o gerenciamento do risco

Na fungao de gerenciamento de risco, a vigilancia sanitaria tem como agoes estratégicas:

»

Integracdo com as demais areas do setor saude — as Vigilancias Epidemioldgica, Am-
biental e a Satide do Trabalhador; o Centro de Informacoes Toxicoldgicas; Controle
e Avaliacdo; e os servicos de atencdo a saude.

Articulacdo com instituicOes governamentais e ndo governamentais para desenvol-
vimento de acoes de promocao da saude.

Fortalecimento do processo de descentralizacao das acOes de vigilancia sanitaria.
Participa¢do nos processos de educac¢do popular em saude.

Execucdo de programas de comunicacao e divulgacao.

Producao do conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Articulacao intersetorial, em especial, quando ha questdes que interferem na saude,
mas extrapolam seu universo de atuacdo e competéncia.

4.2.1 Articulagdo com as demais areas do setor de saude

A vigilancia sanitdria, como parte integrante da satde coletiva, é indissociavel do

conjunto de acOes que integram as politicas de saude. Portanto, suas acoes devem estar
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articuladas com as acdes de promocao, de prevencdo e de recuperacdo nas distintas es-
feras de governo. Essa combinacédo das acoes de satde desenvolvidas no ambito do SUS
pode produzir um impacto significativo na saide da populagao.

A forma de organizar os servicos de modo a responder aos problemas de satide é uma
das acepgoes do conceito de integralidade que a vigilancia sanitdria deve implementar.
Assim, a articulacdo com as demais areas da Secretaria Estadual de Sadde precisa ser
reforcada. Participar de atividades tais como: investigacdo de surtos, andlise de situacdo
de saude, atividades de educacdo popular de satde, execucdo de projetos e programas
para promocao da saude e ac¢des para a reducdo de indicadores prioritarios de saude, faz
parte do conjunto de atribuicdes da vigilancia sanitaria.

A integracdo com a Vigilancia Epidemiolédgica constitui um dos principais pilares para a
construcdo dessa integralidade. Suas acoes sdo de fundamental importancia para o desenho
da intervencao da vigilancia sanitaria, auxiliando na definicao de prioridades ou na resolu-
cdo de problemas, como ocorre na formulagiao de programas e nas investigacoes de surtos.

Vale frisar que, com a criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia em Satide no Minis-
tério da Satide, em 2003, foi instituido no pais o Sistema Nacional de Vigilancia em Satde.
Esse Sistema é composto pelas acoes das vigilancias epidemioldgica, ambiental e sanitaria
dirigidas a prevencdo de riscos e danos e da aten¢do primadria, realizadas nos domicilios e
nas unidades de saude, com énfase em grupos populacionais especificos e na reorientacdo
da demanda a servicos, envolvendo vdrios programas. Dai a importancia do gestor esta-
dual promover a integracdo entre essas areas no ambito da Secretaria Estadual de Satde.

A Vigilancia Ambiental e a Saide do Trabalhador sdo areas com as quais a vigilancia
sanitdria precisa estabelecer forte cooperacao, por sua capacidade de detectar os proble-
mas que envolvem o meio ambiente e o ambiente de trabalho que interferem na satide. A
capacidade de integracdo e de desenvolvimento de acOes articuladas pode potencializar
as medidas de superacdo e de controle de riscos, danos e agravos.

A integracdo com os servicos de atencdo a saude se da em todos os niveis de complexi-
dade. Ela se concretiza a partir da insercdo da vigilancia sanitdria nas dreas responsaveis
pela politica estadual de assisténcia farmacéutica, de transplantes, terapia renal substitu-
tiva, hemorrede, o Laboratdrio de Satude Publica, entre outros.

As areas de controle de infeccdo hospitalar, de farmacovigilancia, de tecnovigilancia
e hemovigilancia integram o conjunto de atribuicdes da vigilancia sanitdria, no entanto,
essa configuracdo nao estd presente em todos os estados, o que pode gerar dificuldades
na identificacdo de risco e na adogdo imediata de medidas de controle.
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A relacdo com o Centro de Informacdo Toxicolégica muitas vezes é o ponto de par-
tida para a acdo investigativa, fiscal e normativa da vigilancia sanitdria. Esses centros
tém por finalidade gerenciar o sistema de informacdo e documenta¢do em toxicologia
e farmacologia, fornecer informacoes sobre medicamentos e demais agentes toxicos em
geral, orientar os profissionais de satide em conduta terapéutica em caso de intoxicacoes,
tornando-se um parceiro privilegiado da vigilancia sanitdria para o desenvolvimento de
programas de prevencdo de acidentes toxicolégicos. Outra area de grande interface, e
para a qual essa integracdo é fundamental, é a de Portos, Aeroportos e Fronteiras, sob
coordenacao da Anvisa, que desempenha um conjunto de ag¢des inclusive para o controle
de viajantes, como foi visto anteriormente.

Merece destaque a integracdo com a Atencao Primaria em Satide, entendida como “um
conjunto de a¢des que abrangem a promocao, a prevencao, o diagnoéstico, o tratamento e
a reabilitacdo”. E a 4rea com a qual a vigildncia sanitaria estabelece maior articulacéio. O
fato da Atencdo Primdria em Satde ter o carater de trabalho multiprofissional e interdisci-
plinar, dirigida a populac¢oes de territérios bem delimitados, pelas quais assume a respon-
sabilidade sanitdria, possibilita uma aproximacdo da vigilancia sanitdria com a populacéo,
principalmente para o desenvolvimento das acoes de educacdo popular em sadde.

O fundamental na construcdo da integralidade do cuidado, coordenado pela Aten-
¢do Primaria a Saude, deve ser a insercao das vigilancias na construgdo das Redes?® de
Atencao a Saude.

Um passo importante neste sentido foi a regulamentacdo, através da Portaria GM/MS
n. 1.007%, de 4 de maio de 2010, da incorporacdo dos Agentes de Combate as Endemias
— ACE ou dos agentes que desempenham essas atividades, mas com outras denominacoes,
nas equipes de Satde da Familia. Essa incorporacdo pressup0e a reorganizagao dos proces-
sos de trabalho, com integracdo das bases territoriais dos Agentes Comunitdrios de Saude
e do Agente de Combate as Endemias, com definicdo de papéis e responsabilidades, e a
supervisdo dos ACEs pelos profissionais de nivel superior da equipe de Satide da Familia.

26_Segundo Mendes, [...] as Redes de Atencdo a Saude sdo organizacbes poliarquicas de conjuntos de servicos
de saude, vinculados entre si por uma missdo Unica, por objetivos comuns e por uma acdo cooperativa e inter-
dependente, que permite ofertar uma atengdo continua e integral a determinada populag¢do, coordenada pela
Atencdo Primaria a Saude — prestada no tempo certo, no lugar certo, com o custo certo, com a qualidade certa e
de forma humanizada, e com responsabilidade sanitaria e econémica por esta populacao.

27_ Para fins da Portaria GM/MS n. 1.007, considerando-se que muitas sdo as nomenclaturas utilizadas pelos
estados e 0s municipios para definirem estes profissionais, como agente de controle de endemias, de controle
de zoonoses, de vigilancia ambiental, entre outros, foi mantida a denominacdo definida em lei, destacando como
fungBes essenciais aquelas relacionadas ao controle ambiental, de controle de endemias/zoonoses, de riscos e
danos a saude, de promocdo a saude, entre outras.

Vigilancia em Sadde - parte 2
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Por tudo que ja foi exposto, conclui-se que somente uma atuagdo multiprofissional,
interdisciplinar e intersetorial serd capaz de contemplar a complexidade das relacdes da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

4.2.2 Descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria

A descentralizacdo com direcdo Unica em cada esfera do governo, um dos principios
do SUS, busca preservar a autonomia e a distribuicdo de poderes entre os entes federa-
dos, além de servir como estratégia para a democratizacdo das instituicoes, para uma
distribuicdo mais eficiente dos recursos publicos e para o aumento da participacao e do
controle social.

No ano de 2000, a Anvisa proporcionou um avan¢o no processo de descentraliza-
cdo das acOes de vigilancia sanitaria para os estados, utilizando incentivos financeiros
como instrumento de inducdo. Esse processo de descentralizacdo, inicialmente efetivado
apenas por repasse de recursos financeiros, ampliou sua abrangéncia e passou a tratar
da organizacdo e gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a partir de uma
programacao negociada e pactuada com estados e municipios no ambito da Comissao
Intergestores Bipartite.

O Termo de Ajuste teve por objeto o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, mediante o fomento e a execucao de atividades na area, para o que definiu me-
tas organizativas e finalisticas. As metas organizativas diziam respeito ao fortalecimento
institucional, aos sistemas de informacao, ao desenvolvimento de recursos humanos, a
pactuacdo com os municipios e a Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de Controle de
Qualidade em Satide. As metas finalisticas referiam-se a inspecdo sanitdria e aos procedi-
mentos relacionados a registros, certificacdo e andlise de produtos e servicos.

Para se habilitar a gestdo descentralizada das a¢des de vigilancia sanitaria nos termos
propostos, o Estado assinou o Termo de Ajuste, com a aprova¢ao na Comissao Intergesto-
res Bipartite (CIB) e na Comissao Intergestores Tripartite (CIT). Esse processo inicial de
pactuacao das acdes e financiamento da vigilancia sanitdria propiciou sua insercdo nas
instancias colegiadas e nos pactos do SUS, e na regionalizacdo dos servicos de atencéo a
satude nos estados.

Para a execucdo da vigilancia sanitdria, de acordo com o principio geral de descentra-
lizacdo, o Ministério da Saude repassa aos municipios recursos financeiros para o finan-
ciamento das acdes de saude. Entretanto, € possivel constatar o desconhecimento, por
parte dos gestores municipais de saude, tanto sobre o montante de recursos repassados

CONASS Para entender a gestao do SUS / 2011



quanto sobre as acbes de vigilancia sanitaria que devem ser realizadas com estes recur-
sos. Apesar da grande maioria dos municipios contarem com uma Secretaria Municipal
de Saude em sua organizacdo administrativa, isto nao significa que haja um servico de
vigilancia sanitaria em pleno funcionamento nesses municipios, mesmo com repasse de
recursos financeiros regularmente realizados pelo 6rgao federal para incentivar a execu-
cdo de tais acgoes.

Para a institucionalizacdo da vigildncia sanitdria no municipio, é preciso que o Estado
formule e negocie uma politica com estratégias que considerem:

v

> composicdo e capacitacdo de equipe técnica para execucdo das acoes;

» formalizacdo de estrutura administrativa e funcional,

v

» definicdo e pactuacdo de fontes de financiamento e elenco de agdes a serem assu-
midas pelo municipio;

» insercdo da vigilancia sanitdria na politica municipal de satude.

Muitas acoes da vigilancia sanitdria ainda sdo executadas pelos estados e a assuncao
gradativa dessas atividades pelos municipios ainda carece de um planejamento especifi-
co. Existem obstdculos de naturezas distintas que precisam ser superados: dificuldade de
fixacdo dos profissionais em municipios de pequeno porte, o ndo-reconhecimento, pelo
gestor municipal, da importéancia da drea; e, em alguns casos, até a resisténcia dos pro-
fissionais do estado em descentralizar acoes sob diversas alegacoes.

4.2.3 Educacdo popular em saude, divulgacdo e comunicacdo

Como abordagem estratégica para intervencao no risco, os servicos de vigilancia sani-
taria tém utilizado os seguintes recursos de comunicacao disponiveis:

» Desenvolver programas e projetos de comunicagao de cunho educativo e informati-
vo sobre riscos e medidas de prevencao.

» Utilizar os veiculos de comunicacéo (programas de radio e TV) para divulgacéo, infor-
macao e educagao, a partir da disponibilizacao de informacoes da vigilancia sanitaria.

» Executar projetos de comunicacdo institucional em parceria com conselhos, associa-
¢oes, sindicatos e drgaos de governo, otimizando a utilizacdo dos espacos estatais
para producédo e veiculacdo de acoes de mobilizacdo e educacdo em satde.

» Estabelecer comunicacdo em rede entre os servicos de vigilancia sanitdria estaduais
€ municipais.
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» Estabelecer parcerias com instituicoes formadoras em saude e Secretarias de Educa-
cdo para promocao de educacao sanitaria.

» Promover agoes intersetoriais, de cardter interdisciplinar, visando estabelecer inter-
locucdo com a populacao.

» Democratizar as informacoes, viabilizando o acesso da sociedade a elas.
» Estimular a criacdo de midias alternativas.
» Promover a integracdo da vigilancia sanitdria com a drea de educacdo e comunicacao.

» Fortalecer a articulagdo da vigilancia sanitdria com os movimentos populares e com
as instancias de controle social.

4.2.4 Servico de atendimento a deniincias

Dada a exponencial quantidade e variedade de produtos e servicos oferecidos diaria-
mente ao consumo, o Estado torna-se incapaz de sozinho dar conta do adequado controle
sanitdrio delas. O consumidor, ao utilizar o canal de comunicacdo disponibilizado pelo
Estado para o acolhimento de denuncia, funciona como um agente auxiliar, incorporando
seu comportamento como parte das atribuicdes controladoras do Estado (LEFEVRE, 2003).

Por meio dessa acgao, os servicos de vigilancia sanitaria podem identificar os produtos
que apresentam mais problemas e, dessa forma, auxiliar na orientacido para o desenho
de programas de inspecdo e monitoramento, bem como retroalimentar outras atividades,
como a de registro de produtos, podendo apontar a necessidade de revisdo, suspensdo ou
cancelamento de registro.

4.2.5 Articulagdo intersetorial

As estratégias de articulacdo politica e interlocucdo permanente entre as trés esferas
de governo sdo fundamentais para a gestao do risco. Como coordenador do Subsistema
Estadual de Vigildncia Sanitdria, compete ao Estado promover a integracdo com os mu-
nicipios e com a Anvisa. Fundamental também € a integracao do servico estadual de vigi-
lancia sanitdria com as demais dreas da Secretaria Estadual de Saude e 6rgaos estaduais
responsaveis pelo desenvolvimento de politicas sociais, tais como Secretaria do Meio
Ambiente, Educacado, Ciéncia e Tecnologia, Agricultura, entre outros.

A articulacdo entre a drea de vigilancia sanitdria e os Poderes Legislativo, Judiciario
e 0 Ministério Publico se impde como essencial para o cumprimento de suas funcoes de
normatizacao, regulacdo econémica, inspecdo e monitoramento relativo a produtos, ser-
vicos e ambientes no ambito do Estado.
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4.2.6 Desenvolvimento cientifico e tecnolégico

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em vigilancia sanitdria é realizado por
meio do fomento a linhas de pesquisa e articulacdo com instituicbes de pesquisa e univer-
sidades, tendo como principal objetivo a identifica¢do, o dimensionamento e a avaliacdo
dos riscos sanitdrios relacionados as atividades produtivas, a prestacdo de servigos e a
incorporacdo de tecnologias.

Algumas iniciativas tém sido amplamente apoiadas pelas Secretarias Estaduais de
Saude, como espacos de troca de experiéncia e divulgacdo do conhecimento produzido
tanto no ambito da academia quanto no de servicos de vigilancia sanitdria, como é o
caso do Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitdria, promovido pelo Grupo Temadtico de
Vigilancia Sanitdria da Associagdo Brasileira de P6s-Graduados em Saude Coletiva, bem
como os demais congressos de satde coletiva.

Embora grandes esforcos ja tenham sido empreendidos para incentivar a producao de
conhecimento, ainda sdo necessarias acoes que consolidem e imprimam maior qualidade
a essa iniciativa, de modo que seus resultados possam subsidiar mudancas no processo
de trabalho de vigilancia sanitaria. Assim, buscar convénios para captacdo de recursos fi-
nanceiros para fomentar a produgdo de conhecimento em vigilancia sanitaria se constitui
em uma acao estratégica.

Uma outra vertente para a producdo de conhecimento € a utilizacao dos resultados de
acoes de monitoramento que tém sido, inclusive, objeto de estudo e de monografias em
cursos de pos-graduacdo, gerando subsidios para acoes regulatorias.
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5 GESTAO DA VIGILANCIA SANITARIA

5.1 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Lei n. 9.782/99 que criou a Anvisa, também instituiu o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria, composto, no plano federal, pela Anvisa e pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que ¢ vinculado administrativamente a Fun-
dacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e tecnicamente a Anvisa; no plano estadual, pelos érgaos
de vigilancia sanitdria das Secretarias Estaduais de Satide e seus Laboratdrios Centrais
(Lacen); e pelos servicos de vigilancia sanitdria dos municipios.

A coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria é exercida pela Anvisa.
Nao ha uma relacdo de subordinacéo entre os entes federativos, mas sim a pactuacao e
o compartilhamento de competéncias entre as instancias, sob a ética da solidariedade e
da responsabilidade. Da mesma forma, o INCQS atua como 6rgédo de referéncia nacio-
nal para controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servicos vinculados a
vigilancia sanitaria. Tem o papel de assessorar os Lacens sobre metodologias analiticas,
questbes tecnoldgicas e normativas.

5.1.1 0O componente federal

A Anvisa constitui-se em uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério
da Saude e que se caracteriza pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira. Estd sob sua responsabilidade a regulamentacao e a
coordenacdo do sistema nacional e, ainda, a execucdo de a¢des de controle. No entanto,
deve se reportar ao Ministério da Satde e firmar com este metas e compromissos, por
meio de um Contrato de Gestdo. Esse Contrato é o instrumento para acompanhamento
e avaliacdo do desempenho administrativo da Anvisa, por parte do Ministério da Saude.

5.1.2 0 componente estadual

O componente estadual do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria estd constituido
pelos 6rgaos de vigilancia sanitdria das Secretarias Estaduais de Saude e algumas autar-
quias especiais (Paraiba e Pernambuco) e pelos Laboratérios Centrais Estaduais (Lacens).
A estrutura desse componente € bastante heterogénea, tanto em termos de estrutura or-
ganizacional como em relacdo aos recursos e capacidade operativa de que dispoe.
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5.1.3 0 componente municipal

Existem hoje no pais 5.564 municipios, sendo a maior parte deles de pequeno porte.
Apesar da descentralizacdo da atencdo a saude para os municipios se encontrar em esta-
gio avancado, nem todos dispdem de um servico de vigilancia sanitaria estruturado e esta
¢ uma das fragilidades e um dos grandes desafios para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria. Cabe destacar que, de acordo com a Lei n. 8.080/90, cabe aos estados comple-
mentar as acdes que sdo de competéncia dos municipios.

5.2 Limites e desafios para a efetivacdao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Para o efetivo funcionamento desse Sistema, a estruturacao dos servicos de vigilancia
sanitaria nas trés esferas de governo tem sido um grande desafio para a area. Alguns
pontos do diagndstico da area sdao destacados a seguir e merecem maior reflexdo para
que sejam superados:

» A organizacdo gerencial da vigildncia sanitdria — tem se dado de formas variadas
e com diferentes graus de autonomia administrativa e financeira nas esferas de
governo componentes do SUS. Nos estados e no Distrito Federal frequentemente
sdo estruturas ligadas a administracdo direta e, ndo raro, associadas a outras dreas,
como a Vigilancia Ambiental, Epidemiolédgica e Saude do Trabalhador. O modelo de
organizacao gerencial dos estados tem sido reproduzido nos municipios, com ten-
déncia de agrupamento com outras areas da Secretaria Municipal de Satde.

» Recursos orcamentdrios e financeiros da vigilancia sanitdria — em consequéncia da
organizacao administrativa os recursos sdo quase sempre aprovados dentro do or¢a-
mento geral da Secretaria Estadual de Satde, dificultando a identificacdo dos recur-
sos financeiros provenientes de taxas, multas e servicos realizados pela vigilancia
sanitdria, com excecdo daqueles repassados pela Anvisa.

» Organizacdo dos servicos estaduais de vigilancia sanitaria no territério — grandes
diferencas podem ser observadas, muitas vezes em funcédo das disparidades econo-
micas, administrativas e sociais entre os estados. Um dos exemplos é que nem to-
dos os estados possuem estruturas regionais de saude e, naqueles onde funcionam,
nem todas as regionais existentes contam com equipes de vigildncia sanitaria para
atender regularmente as demandas dos municipios, no caso de acoes que ainda sao
executadas pelas equipes estaduais de fiscalizacao.
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» Estrutura dos servicos — apesar dos avan¢os mais recentes, de modo geral, os servi-
cos de vigilancia sanitdria estaduais apresentam graves problemas estruturais que,
aliados aos baixos recursos or¢amentarios e, muitas vezes, por pressoes politicas de
toda ordem, resultam em grandes dificuldades para cumprimento de suas funcoes
e competéncias dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Como maiores
entraves podem ser apontados: insuficiéncia de recursos humanos especializados
e falta de acesso a educacdo permanente, espaco fisico insuficiente e inadequado,
deficiéncia de equipamentos, de transporte e de recursos para as fiscalizacoes, insu-
ficiéncia de sistema de informacoes e baixo indice de informatizacao, organizacao
administrativa deficiente, cddigos sanitarios estaduais desatualizados.

» Suporte laboratorial — nem todos os estados contam com laboratdrios centrais bem
equipados, e praticamente todos enfrentam sérios problemas com a falta de pa-
droes, de métodos analiticos, de equipamentos e de pessoal qualificado. Isso impede
a realizacdo de andlises que poderiam ser resolvidas no ambito do Estado, como
aquelas necessdrias para controle de medicamentos, sobrecarregando o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS).

» Apoio juridico — além de exigir um amplo conhecimento técnico sobre os diversos
riscos a saude, as acOes de vigilancia sanitaria envolvem um grande conhecimento
de leis e normas e demandam um apoio juridico sistemdtico. Os servicos estaduais
de vigilancia sanitaria ndo contam, no entanto, com assessoria juridica especifica e
somente algumas delas dispdem de advogados lotados em seu quadro de servido-
res regulares.

» Recursos humanos — este € um ponto critico das vigilancias estaduais. A formacdo
dos profissionais que integram o quadro de pessoal da drea é muito diversificada.
Além das profissoes tipicas da satde, sdo necessarios outros profissionais, tais como:
quimicos, fisicos, arquitetos, engenheiros, advogados, gedgrafos, entre outros. Na
maior parte das vezes, esses cargos nao fazem parte do quadro da Secretaria Esta-
dual de Saude, dificultando sua inclusdo nos concursos e sua lotagdo nos servicos
de vigilancia sanitaria.

O vinculo de trabalho e a carga horaria também variam muito entre os estados: exis-

tem servidores publicos estatutarios, celetistas, terceirizados e servidores cedidos por ou-
tras instituicOes, trabalhando em jornadas de 20, 30 ou 40 horas semanais. Esse quadro

evidencia a importancia da estruturacdo dos Planos de Cargos, Carreiras e Saldrios no
SUS, visando inclusive diminuir a alta rotatividade desses profissionais.
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O diagndstico da drea de recursos humanos foi aprofundado pelo Censo Nacional dos
Trabalhadores de Vigilancia Sanitdria, realizado pela Anvisa em 2002, que tracou o perfil
desses profissionais em todo o Brasil e constatou os seguintes aspectos:

» além das profissoes tipicas da satde, existe um grande numero de trabalhadores
com outras formacdes;

» predominio dos trabalhadores de nivel médio;

» a taxa de trabalhadores com algum tipo de especializacao é baixa;

» hd diversidade de vinculos, quando se analisa a situacdo nas trés esferas de governo;
» hd multiplicidade de escalas salariais.

Continuando esse diagndstico, o Censo Nacional dos Trabalhadores dos Laborato-
rios de Vigilancia Sanitdria, lancado em 2010, retrata a forca de trabalho do compo-
nente laboratorial da vigilancia sanitaria; identificando o perfil do profissional e sua
relacdo com o trabalho, bem como as especificidades regionais.

Ao se considerar que a esfera estadual atua como elo intermediario entre as es-
feras federal e municipal, sendo responsavel pelas acoes de fiscalizacdo de maior
complexidade, conclui-se que a solucdo dos problemas elencados implica a adogédo
de medidas que envolvem decisdes politicas importantes, bem como o investimento
de recursos orcamentarios.

Com relacgdo ao processo de descentralizacdo das acoes de vigilancia sanitaria, pode-
-se dizer que ele se da ainda de forma incompleta. Observa-se que nem sempre os muni-
cipios de grande porte e as capitais que contam com Secretarias de Satude estruturadas
e com maior aporte de recursos financeiros, em funcao de terem assumido a gestdo
plena do sistema de saude a partir de 1998, executam todo o conjunto de acdes sob
sua responsabilidade, o que dificulta a organizacdo e a gestdo do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitdria.

Nos demais municipios, a situacdo nao é muito diferente, os servicos em fase de estru-
turacdo assumem a execuc¢do das acoes de menor complexidade, e ainda hd aqueles onde
ndo ha nenhuma estrutura de vigilancia sanitdria.

Em funcd@o desse cendrio, continua sendo de competéncia do Estado a execucdo da
maioria das a¢oes de vigilancia sanitaria, o que pode comprometer o efetivo desempenho
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Como instancia gestora do sistema de satude
no ambito do Estado, cabe a Secretaria Estadual de Satide a responsabilidade de prover a
estrutura de funcionamento do Servico Estadual de Vigilancia Sanitaria para que cumpra
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as competéncias definidas pela Lei n. 8.080/90 e desenvolva os processos de trabalho
pertinentes: inspecdo, monitoramento, normalizacdo, acOes laboratoriais, pesquisa e pro-
ducdo de conhecimento cientifico e tecnolégico.

5.3 Estrutura para funcionamento do servico estadual de vigilancia sanitaria

Para o adequado funcionamento de um servigo estadual de vigilancia sanitaria, consi-
derando a abrangéncia do seu campo de atuacao e seu papel de coordenador do sistema
estadual de vigilancia sanitdria, alguns itens de estrutura sdo essenciais:

» equipe técnica;

v

> legislacao;

» estrutura funcional;

v

> laboratorio;

v

» instalacgOes fisicas e equipamentos;

Esses servicos devem ainda ser dotados de estrutura funcional que contemple a exis-
téncia de Cédigo Sanitario Estadual, sua insercdo na estrutura organizacional e no re-
gimento interno da Secretaria Estadual de Satde, disponibilidade de apoio juridico e
cadastro dos estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao.

5.3.1 Composicdo e qualificacdo da equipe técnica

O campo de atuagdo da vigilancia sanitdria — produtos, servicos e ambientes — exige a
composicao de equipe multiprofissional para o funcionamento desse servico. Entretanto, a
definicao das areas de formacao devera levar em conta as atividades econémicas predomi-
nantes no estado, situacdo que também determinard a qualificacdo técnica dessa equipe.

a. Para o exercicio da funcédo de fiscal de vigilancia sanitaria devem ser observados os
seguintes critérios:

a.1 Formacé@o: ser profissional de nivel superior (3° grau completo), preferencialmente
habilitado nas areas de Agronomia, Biologia, Biomedicina, Direito, Enfermagem, Far-
madcia, Farmdcia-Bioquimica, Medicina, Medicina-Veterinaria, Nutricdo, Odontologia.

a.2 Em fungdo do alto investimento que os estados tém feito em capacitacdo e espe-
cializacdo técnica das equipes de vigilancia sanitaria, é recomenddvel que o gestor es-
tadual tenha como opcéao o vinculo efetivo para os técnicos, levando-se em conta que
o conhecimento nessa drea tem um carater cumulativo e de atualizacdo permanente
para acompanhar as inovagoes e incorporacoes tecnoldgicas presentes nos processos
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produtivos. Trata-se de medida que tem como objetivo minimizar a alta rotatividade
de profissionais verificada nesses servicos, principalmente no ambito dos municipios.

a.3 Um requisito recomendéavel é a disponibilidade do profissional para participar dos
processos de capacitacao e realizacdo de viagens, considerando que cabe ao estado
a supervisao e a execucao de acdes fiscalizadoras complementares pactuadas com os
municipios.

a.4 Ao profissional de vigilancia sanitéria é vedado qualquer tipo de vinculo com o
setor por ela regulado.

b. As principais atribui¢des do profissional de vigilancia sanitaria vinculado a esfera es-
tadual sao:

b.1 executar as agdes de fiscalizacdo dos estabelecimentos em funcionamento em
todo o territério do estado;

b.2 verificar o cumprimento das normas sanitarias para concessao de autorizacao de
funcionamento e licencas sanitarias;

b.3 participar dos processos de capacitacao técnica das equipes municipais e regio-
nais como instrutor/supervisor;

b.4 promover a atualiza¢do e a elaboracdo de regulamentos e legislacdo sanitdria;
b.5 realizar andlise e comunicacdo de risco para gestores e populacao;
b.6 realizar investigacdo de surtos;

b.7 promover e realizar eventos de educacgdo popular em satide para a populacédo e o
setor regulado.

E importante frisar que o poder de policia inerente ao exercicio do profissional de
vigilancia sanitdria depende de designacéo para a funcdo de fiscal e, consequentemente,
na investidura de autoridade sanitaria, por ato formal do secretdrio de Estado de Saude.

Como composicao bdsica de uma equipe de vigilancia sanitdria, algumas categorias
profissionais sdo indispensaveis. O quadro abaixo exemplifica as categorias profissionais
e suas areas preferenciais de atuacao.
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Quadro 9 CATEGORIAS PROFISSIONAIS E OBJETOS DE ATUACAO

CATEGORIA PROFISSIONAL OBJETOS DE ATUACAO

Conjuntos reagentes e insumos destinados a diagnéstico; equipamentos
e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem; imunobiolégicos e as suas
substancias ativas, sangue e hemoderivados; 6rgdos, tecidos humanos e

MEDICO; ENFERMEIRO, BIOMEDICO, veterindrios para o uso em transplantes ou reconstituicdes; radioisétopos

ODONTOLOGO para uso diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia; servigos de atencdo ambulatorial, os
realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagndstico e
terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporac¢do de novas
tecnologias

Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias; cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes

FARMACEUTICO, FARMACEUTICO-
BIOQUIMICO

Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios, investigacao de
surtos de doencas transmitidas por alimento

NUTRICIONISTA, ENGENHEIRO
AGRONOMO, ENGENHEIRO DE
ALIMENTOS

ENGENHEIRO CIVIL Analise dg plantas arquitetonicas, projetos (/ié; instalacdes e de fluxos dos

estabelecimentos sujeitos a vigilincia sanitédria

BIOLOGO, MEDICO-VETERINARIO Amblente: dgua, solo, cpntrole de vetores, agrotdxicos, toxicologia,
alimentos de origem animal

OUTROS PROFISSIONAIS DE NIVEL Ambientes de trabalho e satide do trabalhador, comunicacio e educagio

SUPERIOR popular em satide

Com relacdo aos processos de capacitacdo, deve ser disponibilizado o acesso a edu-
cacdo permanente aos profissionais de vigilancia sanitdria, orientada para a intervencao
nos problemas sanitarios mais frequentes e/ou prioritarios no estado, bem como para a
fiscalizacdo do cumprimento da legislacdo que normatiza o funcionamento dos estabele-
cimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A incorporagdo de novas tecnologias aos processos produtivos tem exigido do Poder
Publico agilidade para a avaliacdo dos riscos a elas relacionados. Como principais medi-
das de controle, compete a vigilancia sanitdria a permanente revisdo das normas sanitd-
rias e a atualizagdo dos profissionais que fiscalizam seu cumprimento.

Os principais processos de capacitacao disponiveis nas Escolas de Satide Publica tém
como objetivo a preparacdo dos profissionais para a execucdo de acOes basicas, inspe-
¢Oes sanitarias, investigacao de surtos, atualizacao e aplicacdo de normas sanitarias, bem
como a formacio de especialistas em 4reas de interesse da vigilancia sanitaria. E impor-
tante ressaltar que a capacitagdo de recursos humanos em vigilancia sanitaria tem sido
assumida, em grande parte, pelas Secretarias Estaduais de Saude, tanto para os profissio-
nais das equipes estaduais quanto para os profissionais das equipes municipais. Essa res-

CONASS Para entender a gestao do SUS / 2011



ponsabilidade se da tanto na oferta e na organizagao dos cursos — instrutores, elaboracao
de material didatico, estagios supervisionados — quanto no financiamento das despesas:
remuneracao de horas-aula para os instrutores, reproducao do material didatico, hospe-
dagem e alimentacdo para instrutores e alunos.

A exigéncia cada vez maior de técnicos especializados na execucdo de acoes de vigi-
lancia sanitdria, para cumprir a funcio de Estado no Sistema Unico de Satide, determi-
na a aproximacao com as universidades, estabelecendo integracao institucional para a
realizacdo de cursos de especializacdo, abertura de campo de estdgio para os cursos de
graduacdo da drea da saude, realizacao de pesquisa e definicdo de metodologias de ava-
liacdo dos objetos sob acao da vigilancia sanitaria.

Algumas iniciativas na drea de pds-graduacao tém sido desenvolvidas por instituicdes
formadoras e de pesquisa, com oferta de especializacoes em vigilancia sanitdria, satide
do trabalhador e direito sanitario, entre outras. A Anvisa tem desempenhado relevante
papel para o fomento dessas atividades. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria con-
tou com os Centros Colaboradores de Vigilancia Sanitdria na Faculdade de Satde Publica
da USB no Instituto de Satide Coletiva da UFBA e no Ntcleo de Satde Coletiva e Nutricao
da UFMG/Nescon, que ofereceram novas possibilidades de pés-graduacéo, inclusive com
mestrado e doutorado nessa drea. Atualmente somente o da Escola Nacional de Satde
Publica da Fiocruz continua em funcionamento.

Os Centros Colaboradores desenvolviam linhas de pesquisa em vigilancia sanitaria
como produto dos convénios firmados com a Anvisa, e a dificuldade de assinar novos con-
vénios tornou invidvel o funcionamento dos referidos Centros. Essas a¢des contribuiram
para a qualificacdo dos profissionais e da vigilancia sanitdaria no campo da satde coletiva,
na medida em que concretizaram a abertura de espacos académicos voltados para a area.

Considerando a importancia da qualificacdo dos profissionais, novos caminhos preci-
sam ser encontrados. Um ja em andamento é uma parceria da Anvisa com o Instituto Si-
rio-Libanés de Ensino e Pesquisa visando a construcao de um Curso de Gestdo em Vigilan-
cia Sanitdria na modalidade de ensino a distancia para formacdo de 1.000 profissionais.

5.3.2 Legislacdo sanitaria

A legislacdo sanitdria brasileira tem origem na responsabilidade do Estado de resguar-
dar e garantir o direito a satde para sua populacdo, expressa na Constituicdo Federal e
na Lei Organica da Satide, que estabelecem para o Sistema Unico de Satide (SUS) o cum-
primento dessa responsabilidade. A concretizacdo dessa garantia tem se dado por meio
de legislacdo especifica e complementar.

O Direito Sanitdrio, quer como afirmacdo do poder de policia do Estado, impondo

75



76

restricdes aos individuos em beneficio dos interesses coletivos, quer como afirmacdo do
Poder Publico, intervindo diretamente sobre bens e servicos que interfiram direta ou
indiretamente na saide humana, é uma das bases fundamentais para os servicos de vigi-
lancia sanitdria, como 6rgdo do poder publico responsdvel pela regulacdo sanitdria com
vistas a protecdo da saude da coletividade.

A instalacdo e o funcionamento de servicos de saide e de interesse da saide devem
atender exigéncias legais e regulamentares sobre construcdo, instalacoes, equipamen-
tos, sistemas de saneamento, eliminacdo de residuos, normas técnicas e organizacao do
servico. Da mesma forma, a legislacdo sanitaria regulamenta a producao e a circulacdo
de bens capazes de interferir na sadde, tais como alimentos, medicamentos, insumos far-
macéuticos, cosméticos, saneantes, materiais e equipamentos utilizados por servicos de
satide. A legislacdo ainda regulamenta a importacdo, producdo, armazenamento, trans-
porte, distribuicdo, comércio, manipulacdo, prescricao e propaganda sobre tais produtos.

Aos érgaos que compdem o Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitdria, das trés esferas
de governo, compete a elaboracao de normas que regulamentem o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvem processos produtivos e oferecem servigos a popula-
cdo, dentro de seu campo de abrangéncia. Essa ndo é uma acao simples, deve considerar
as especificidades locais, observar para que nao haja contradicao ou divergéncia entre as
normas das demais esferas de governo e obedecer a hierarquia das leis?®.

Entre os varios atos legais que subsidiam as ac¢oes de vigilancia sanitaria, os de maior
abrangéncia estdo descritos no quadro 10 a seguir.

Quadro 10 PRINCIPAIS ATOS LEGAIS QUE EMBASAM A ACAO DA VIGILANCIA SANITARIA

ATO LEGAL FINALIDADE

Decreto-Lei n. 986, de 21/10/69. Institui normas bdsicas sobre o controle sanitario de alimentos.

Lei Federal n. 5.991, de 17/12/76,
regulamentada pelo Decreto n. 74.170, de
10/6/74.

Controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Lei n°® 6.360, de 23/9/79, regulamentada pelo | Vigilancia sanitdria de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
Decreto n. 79.094, de 5/1/77. correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

28_Em todos os estados, as leis apresentam uma hierarquia (uma ordem de importancia), na qual as de menor
grau devem obedecer as de maior grau. A hierarquia trata, portanto de uma escala de valor. No Brasil, a hierar-
quia das normas obedece a seguinte disposicdo: Constituicdo da Republica; Leis Complementares; Leis Ordina-
rias, Medidas Provisoérias e Decretos-Leis; Decretos; Resolu¢des, Instrucdes Normativas, Atos Normativos, Atos
Administrativos, Portarias.
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(continuacdo)

ATO LEGAL FINALIDADE

Configura infragdes a legislacdo sanitdria federal e estabelece as

Lei Federal n. 6.437, de 20/8/77. . ;
sancoes respectivas.

Aprova Regulamento Técnico para Inspecdo Sanitaria de Alimentos,
as diretrizes para o estabelecimento de Boas Praticas de Produgéo e
Prestagao de Servigos na Area de Alimentos.

Portaria do Ministério da Satde n. 1428, de
28/11/93.

Lei n. 8.078, de 11/9/90 e 8.656, de Defesa e protecé@o dos direitos do consumidor.

22/05/93.
Disp0es sobre as restri¢des ao uso e a propaganda de produtos
Lei n. 9.294, de 15/7/96. fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas.
Aprova a Norma de Qualidade da Agua para o consumo humano,
Portaria Interministerial n. 1.469, de que dispoe sobre procedimentos e responsabilidades inerentes ao
29/12/00. controle e a vigilancia da qualidade da 4gua, estabelecendo o padrao

de potabilidade da dgua para o consumo humano.

Regulamenta a coleta, estocagem, processamento de sangue e seus

Lei n. 10.205, de 21/3/01. hemoderivados.

Toda a legislacdo sanitaria encontra-se disponivel na pagina da Anvisa (www.anvisa.gov.
br), no Sistema de Legislacdo Sanitdria (Visalegis). Esse sistema tem como ferramenta prin-
cipal um banco de dados, com textos completos para pesquisa e consolidacdo das normas.

5.3.3 Estrutura funcional

Com relacdo a estrutura funcional para suporte do servico de vigilancia sanitdria, é
necessaria a existéncia de Cédigo Sanitdrio Estadual, a insercdo da area na estrutura
organizacional e regimento interno da Secretaria Estadual de Sadde, disponibilizacao
de apoio juridico e organizacao do cadastro dos estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao.

5.3.3.1 CODIGO SANITARIO ESTADUAL

“A lei define os principios e os grandes objetivos a serem atingidos pelo Estado, e o Po-
der Executivo, por meio de normas administrativas, disciplina os comportamentos para
consecucao daquelas metas” (DALLARI, 2001).

O contetido do conceito juridico de saude na Constituicdo Federal foi definido pe-
las atividades de controle e fiscalizacdo de procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a satde, de participacdo na producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos sanitdrios, de execu¢do das acdes de
vigilancia sanitaria e epidemioldgica e de satide do trabalhador; de ordenacdo da forma-
¢do de recursos humanos na area da saude; de participagdo na formulacdo da politica e
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da execucdo das agoes de saneamento bdsico; de incremento do desenvolvimento cien-
tifico e tecnoldgico na drea da saude, de fiscalizacdo e inspecdo de alimentos, bebidas e
dgua para o consumo humano; de participacdo no controle e fiscalizacdo da producéao,
transporte, guarda e utilizacdo de substéncias e produtos psicoativos, toxicos e radioati-
vos; e de colaboracdo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

Entretanto, para atender a necessidades especificas de enfrentamento de problemas
sanitarios locais ou regionais, € competéncia de estados e municipios a suplementacdo
das normas gerais, tendo em vista os principios de autonomia e soberania que regem os
entes federativos. No ambito dos estados, o Cédigo Sanitario Estadual cumpre a funcao
de suplementar o capitulo da saude da Constituicdo Federal.

O Cddigo contempla as diretrizes para orientar a formulacdo das politicas publicas
que tenham como objetivo a promocao, protecdo ou recuperacdo da satude, além de
disciplinar as condic¢bes para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitdria. A elaboracdo de normas e regulamentos dessa abrangéncia exige a participa-
cdo das dreas responsdveis pelos servicos de assisténcia a saude, pelos servicos estaduais
de controle, avaliacdo e auditoria, os servicos de vigilancia epidemioldgica, ambiental e
sanitdria, e deve contar com a assessoria juridica especializada em saude.

A elaboragéo e a atualizacdo do Cdédigo Sanitario figuram entre as atribuicoes dos ser-
vicos estaduais de vigilancia sanitdria, em articulacdo com os demais servicos da Secreta-
ria Estadual de Saude, e ao gestor compete a exigéncia do cumprimento dessa atribuicao,
considerando a sustentacdo juridica necessdria a todas as acdes que exijam o poder de
policia exercido por esse servico. E evidente que na maioria dos estados este Cédigo ja
existe e em alguns casos merece apenas revisao. Apos a elaboracdo ou revisao, o projeto
deve ser aprovado pelo Poder Legislativo, homologado pelo Poder Executivo e publicado.

O Codigo Sanitario Estadual deve considerar o perfil epidemioldgico do Estado e seus
determinantes, o desenvolvimento de seu parque industrial e tecnolégico, a vocacdo eco-
ndmica caracteristica do estado, as condi¢des de saide do seu territdrio e a criacdo do
sistema de arrecadacdo de taxas e valores de multas, cuidando da compatibiliza¢do com
a legislacao federal, Lei n. 6.437/77 e suas atualizagdes, que trata do assunto.

A criagdo das taxas e multas € feita por lei, apds a andlise das condi¢des economicas dos
estabelecimentos locais, e o valor dessas taxas é estipulado ou instituido pela Secretaria Es-
tadual de Satde (SES), em conjunto com a Secretaria da Fazenda e do Planejamento. O es-
tabelecimento dessas taxas deve refletir uma politica de satide que nao pode ser confundida
com arrecadacdo. As multas também sdo regulamentadas, considerando a legislacao federal,
e devem ser utilizadas como um instrumento de penalizacdo para responsabilizar o setor
regulado pelos possiveis danos causados pela infracdo sanitaria cometida.
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5.3.3.2 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E REGIMENTO INTERNO

A organizacao dos setores que compdem o 6rgdo gestor do sistema estadual de saude,
de modo geral, leva em consideracdo a divisdo por funcdes ou a divisdo de conhecimen-
tos — processos — presente na estrutura. Seu funcionamento se articula em torno de duas
areas, concebidas a partir do tipo de trabalho realizado: assisténcia a individuos e medi-
das de interesse coletivo.

A vigilancia sanitdria tem como atribuicdo as medidas de interesse coletivo, e, confor-
me apresentado no inicio do capitulo, a insercdo desse servico na estrutura organizacio-
nal da Secretaria Estadual de Satuide tem ocorrido em variadas posicoes.

Na maioria dos estados, compoe a estrutura de vigilancia em satde, mas como servigo
isolado, sem estabelecimento de articulacdo e integracdo com as vigilancias epidemiolo-
gica, ambiental e com a satude do trabalhador.

Tendo como referencial a competéncia dada a vigilancia sanitdria pela legislacdo sa-
nitdria, a estrutura do servico deve contemplar e permitir a execucdo das atividades
previstas para a drea, conforme mostrado no Quadro 6 — Acoes da Vigilancia Sanitdria.

E importante a definicio de drea de comunicaciio e divulgaciio, que se encarregard das
atividades de educacdo popular de saude, da divulgacdo de informes técnicos e alertas
sanitdrios, e de um servico de ouvidoria, para recebimento de dentncias e demandas dos
usudrios.

Como integrante do 6rgdo estadual de saude, a vigilancia sanitdria se articula com as
areas responsaveis pelas funcoes de gestdo e educacido permanente do quadro de técni-
cos e apoio administrativo e financeiro da Secretaria Estadual de Saude, para atendimen-
to das necessidades de capacitacdo técnica da equipe, bem como da infraestrutura para
execucdo de suas acgoes.

5.3.3.3 APOIO JURIDICO

A fiscalizacdo sanitdria é definida como uma acéo verificadora do cumprimento da
norma e se dd, muitas vezes, mediante a inspecdo de estabelecimentos, atividades e am-
bientes (COSTA, 2000).

O produto da fiscalizagdo € a concessao da licenca sanitéria e sua revalidacdo, quan-
do se conclui que a norma foi cumprida pelo estabelecimento fiscalizado, ou a abertura
de processo administrativo, pelo qual se apuram as infracdes cometidas e se aplicam as
penalidades ao infrator.

A partir da abertura do processo administrativo, passa a ser de competéncia da area
juridica a fundamentacéo legal dos atos praticados pelo inspetor de vigilancia sanitdria.
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A auséncia desse componente na estrutura da vigilancia sanitaria tem sido uma das gran-
des causas do arquivamento de processos contra os infratores e descrédito na capacidade
fiscalizadora dos érgaos de vigilancia sanitaria.

a. Esta assessoria deve:

a.1 fornecer pareceres nas diversas interpretacdes legais, nos casos em que se trata
de controvérsias;

a.2 orientar o rito na conducdo do processo administrativo e procedimentos a serem
adotados na polémica;

a.3 colaborar na edicdo de normas e avaliar as legislacdes das diferentes esferas de
gestao que tenham interface com a vigilancia sanitdria;

a.4 conduzir ao arquivo os processos finalizados;

a.5 observar as formalidades legais para respostas e solicitacdes ao Judiciario, procu-
radores estaduais, entre outros;

a.6 esclarecer o usudrio sobre os processos administrativos de seu interesse, elaborar
despachos para compor os processos administrativos;

a.7 redigir a decisdo final nos processos orientando a autoridade sanitdria para a to-
mada de suas decisOes, entre outros.

5.3.3.4 ALVARA SANITARIO E CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS

O Alvara ou Licenca Sanitaria é um documento que devera conter as informagdes para
a identificacao do estabelecimento. Na sua confeccdo é preciso observar condicoes de se-
guranca para que nao haja possibilidade de falsificacao, adulteracdo ou roubo. Recomen-
da-se confeccionar em grafica que obedeca aos critérios de seguranca, utilizando papel
padronizado, timbre oficial do estado, marcas d’agua e nimero de série para garantir o
controle. A publicacdo, em Didrio Oficial, de ato da autoridade sanitdria que concede ou
indefere a licencga é outro importante mecanismo de publicizacdo e favorece o controle
por parte da sociedade.

O Alvard ou Licenca Sanitdria representa a confirmacao da vigilancia sanitdria de que
aquele estabelecimento produtor ou prestador de servicos tem condicdes de estrutura
fisica, possui materiais e maquinas, procedimentos e pessoas em suficiéncia para desem-
penhar o que se propde, ficando a cargo do prestador de servico ou produtor a respon-
sabilidade pela garantia da qualidade de seu produto. Torna-se importante tal distincao,
pois frequentemente se responsabiliza a vigilancia sanitaria pelo atributo qualidade, con-
fundindo a populagéo e até mesmo o gestor e o servidor da area.
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A Licenca Sanitédria devera ser outorgada a todos os estabelecimentos publicos e pri-
vados que devem atender as normas especificas editadas pela Anvisa, pelo estado e pelo
municipio, estando os estabelecimentos publicos apenas desobrigados do pagamento das
taxas, mas permanecendo sujeitos as exigéncias e penalidades previstas na Lei.

O cadastro dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria no estado tem se cons-
tituido na maior fonte de informacdo para o dimensionamento e a definicdo das acoes
para a area, na auséncia de um sistema de informagéo especifico. No setor de cadastro
estdo armazenadas as informagoes sobre as a¢des de vigilancia sanitaria ja executadas
nos estabelecimentos: concessdo ou suspensao de licenca sanitdria, infragdes sanitarias
identificadas, processos administrativos em tramitacdo, penalidades anteriormente im-
postas, desvio de qualidade de produtos investigados, entre outras.

As informac0es necessdrias para a formacgéo do cadastro sdo:

a. Pessoa Juridica

a.1 Contrato Social (sociedade por cotas de responsabilidade Ltda.);
a.2 Registro de Firma (firma individual);

a.3 Cartao de CGC (CNPJ) — Receita Federal,

a.4 Inscricdo Municipal — Prefeitura Municipal.

b. Prestadores de Servicos (Auténomos)

b.1 CPF — Receita Federal,

b.2 RG (Carteira de Identidade) — Secretaria de Seguranga Publica;
b.3 Inscri¢do Municipal — Prefeitura Municipal.

¢. Dados que deverdo constar na ficha de cadastro

c.1 nome comercial (razio social);

c.2 nome de fantasia;

c.3 atividade comercial;

c.4 endereco comercial;

¢.5 n. de CGC (CNPJ) ou CPF;

¢.6 n. de cadastro;

c.7 observacdes.
5.3.4 Ambiente e equipamentos

5.3.4.1 INSTALAGOES DO SERVICO DE VIGILANCIA SANITARIA (VISA)

Devem-se promover condi¢des de trabalho que garantam o bem-estar fisico e psicol6-
gico aos servidores, bem como a populacgdo que utiliza o servico, presencialmente ou nao.
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Como uma das ac¢oes da vigilancia sanitaria consiste em fiscalizar e apontar falhas, isso a
torna suscetivel ao julgamento externo, do setor regulado e da populacao.

Como itens importantes relativos a infraestrutura de apoio, apontam-se:

»

Sistema de transporte — com aquisicdo e manutencao ou locacdo de veiculos segu-
ros e de acordo com as necessidades dos servicos e caracteristicas da regido (capa-
zes de percorrer longas distancias em estradas e hidrovias).

Equipamentos necessarios a instalacdo de Sistema de Informacdo em Vigilancia Sa-
nitaria, bem como acesso a Internet, que hoje é um importante recurso tecnolégico
para apoiar as acOes de vigilancia sanitdria, possibilitando a atualizacdo permanente
de informacoes sobre a situacdo de produtos e empresas em funcionamento no estado.
Esse recurso permite ainda acesso aos sistemas de informacdo do Ministério da Saude,
indicadores econdmicos, sociais e assegura subsidios para um trabalho melhor.

Equipamentos de comunicacdo para troca permanente de conhecimentos e de infor-
macoes em caso de emergéncia, de alertas sanitdrios e de procedimentos, configu-
ram situacdes em que se exige o uso constante de telefone, fax e e-mail, e, conforme
peculiaridades locais, de sistema de comunicacao por radio ou satélite.

Equipamentos para a acdo fiscal: cAmaras fotogréficas, filmadoras, gravadores, for-
muldrios, caixas refrigeradas para coletas de amostras, termometros, sacos plasti-
cos e recipientes de coletas, lacres, equipamentos de medi¢do/avaliacdo de tem-
peraturas, luminosidade, ruido, radiagdo, parametros fisico-quimicos de produtos,
entre outros.

Equipamentos de protecdo individual: luvas, aventais, mdascaras, dosimetros etc.

Instrumentos legais — os documentos necessarios a execucao das acoes de vigilancia
sanitaria sdo os Termos Legais, Autos, Formularios, Instrutivos, entre outros. Com
algumas variacoes de nomenclatura, os modelos variam de estado para estado e
até mesmo em relacdo ao 6rgéo federal, mas atendem a Lei n. 6.437/77, que prevé
os seguintes: Termo de Notificacdo; Termo de Intimacdo; Auto de Infracdo; Auto
de Imposicao de Penalidade; Termo de Coleta para Andlise; Termo de Inspecdo. A
exemplo do Alvara Sanitdrio, a numeracao e o controle sdo imprescindiveis.

Custeio das despesas decorrentes de deslocamento e capacitagdo técnica das equi-
pes fiscais para a execucdo das acdes de vigilancia sanitaria.

5.3.5 Estrutura laboratorial

O laboratério é parte integrante da estrutura de vigilancia sanitdria e instrumento
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imprescindivel para o controle sanitdrio de produtos para a satde. Atua na produgéo da
base cientifica e tecnolégica, por meio das andlises fiscais e de controle de qualidade que
realiza, para a avaliacao de conformidade de produtos, e é fundamental para a analise e
o gerenciamento de risco.

Para assegurar a precisdo e a confiabilidade de seus laudos analiticos, muitas vezes
essenciais as acOes de vigilancia sanitaria, € necessdaria uma estrutura laboratorial com
equipamentos modernos, metodologias analiticas validadas, procedimentos operacio-
nais, padroes de referéncia e pessoal técnico capacitado. Assim, € imperativo que sejam
feitos investimentos e que se garanta um financiamento compativel com as atividades
que desenvolvem.

Os Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacens) dos estados e o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) conformam uma rede de sustentacdo as
acoes da vigilancia sanitdria.

No ambito nacional o 6rgao que cumpre essa funcao é o Instituto Nacional de Con-
trole de Qualidade em Saude (INCQS) e, nos estados, os Laboratérios Centrais de Saude
Publica. As atividades finalisticas do INCQS sao agrupadas em quatro macroprocessos:
Analitico, de Desenvolvimento Tecnolégico, Cooperacao Técnica e Ensino em Saude.

a. ATIVIDADES ANALITICAS

a.1 Andlises laboratoriais previstas na legislacdo sanitdria e andlises de orientacao
para programas de satde.

a.2 Emissdo de documentos ou normas.
a.3 Inspecoes de industrias, hemocentros e/ou laboratdrios de ensaios.
a.4 Avaliacao de processos de registro de produtos.

b. ATIVIDADES DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO
b.1 Desenvolvimento, validacdo e/ou implantacdo de novas metodologias analiticas.
b.2 Organizacdo, coordenacdo e implementacdo de programas interlaboratoriais.
b.3 Estabelecimento de materiais de referéncia.

b.4 Desenvolvimento de sistemas informatizados.
b.5 Elaboracdo de compéndios, catdlogos e manuais técnicos.
c. ATIVIDADES DE COOPERAQAO TECNICA

c.1 Capacitacdo de recursos humanos externos e atividades docentes externas.
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c.2 Participacdo em comissdes, comités e reunioes de assessoramento.

c.3 Assessoramento aos Lacens.

c.4 Atendimento a consultas e pericias.

c.5 Elaboracgéo e distribuicdo de documentos técnicos e materiais de referéncia.

d. ATIVIDADES DE ENSINO EM SAUDE: OFERTA DE CURSOS DE POS-GRADUAQAO
LATO E STRICTO SENSU

Enquanto estrutura responsavel pelo conjunto de atividades acima detalhadas, os Labora-
tdrios Publicos devem ser objeto de atencao do gestor estadual, quanto aos seguintes aspectos:

»

Dispor de equipamentos para realizacao das acOes analiticas laboratoriais previstas
na legislacdo sanitdria relativas ao monitoramento de qualidade de produtos, servi-
cos e ambientes.

Contar com o suprimento regular de insumos, reagentes e material de consumo.

Compor equipe técnica especializada para as atividades de emissdo de pareceres
e laudos técnicos, elaboracdo de normas técnicas e procedimentos operacionais
padronizados, inspecdo de avaliacdo de industrias e laboratdrios em conjunto com
as vigilancias sanitarias, avaliacdo técnica e emissdo de pareceres sobre a peticao de
registro de produtos nos 6rgédos de saude, desenvolvimento e implanta¢do de me-
todologias analiticas, participacdo na elaboracdo de normas sanitdrias, cooperacao
técnica, e as atividades relativas aos processos de educacdo em satde.

Tendo em vista que os Laboratdrios Centrais atendem todo o sistema de saude, com
expressiva demanda da area de vigilancia epidemioldgica e ambiental, o gestor deve es-
tar atento para que todos os segmentos sejam adequadamente contemplados em relacio
aos investimentos e custeio. Ainda que careca de uma discussdo sistematizada sobre a
organizacdo desse componente do sistema, a Anvisa tem destinado recursos para sua
reestruturacdo e aparelhamento, por entender que sdao fundamentais para consolidar o
processo de descentralizacdo das acdes.

5.4 Financiamento da Vigilancia Sanitaria

O financiamento das ag¢des de vigilancia sanitdria tem sido feito com recursos prove-
nientes das seguintes fontes:

»

recursos do Tesouro Estadual: utilizados para pagamento de saldrios dos servidores
do quadro de pessoal da vigilancia sanitdria; suprimento de material de consu-
mo, geralmente realizado pelo Departamento de Material da Secretaria Estadual de
Saude; pagamentos de taxas (de Coleta de Lixo, Combate a Incéndios, Conservacdo
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e Limpeza Ptblica, Licenciamento Anual de Veiculo) e servicos publicos (dgua, ener-
gia elétrica, telefone);

» arrecadacdo direta pelos servicos de vigilancia sanitdria, relativa a taxas de vistoria,
expedicdo de alvard sanitdrio, cobranca de multas em processos administrativos;

» recursos federais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e do Fundo Nacional
de Saude financiam as acoes de vigilancia sanitdria executadas pelos estados e mu-
nicipios. Esses recursos tém sido aplicados em: gastos operacionais diversos, tais
como pagamento de didrias para deslocamento de equipe técnica; desenvolvimento
de recursos humanos; despesas de manutencao de equipamentos, veiculos e insta-
lagdes fisicas; aquisicdo de material de consumo; pagamento de pessoal a titulo de
incentivo. Tém sido aplicados ainda em investimento: aquisicdo de equipamentos
necessarios ao desenvolvimento das atividades, e incentivo a municipalizacao das
acoes de vigilancia sanitdria;

» outros recursos: podem ter varias origens — federais, internacionais, oriundos de
acdo integrada com diversas dreas, normalmente repassados sob a forma de convé-
nios ou incentivos e tém sempre objetivos especificos compartilhados, para o custeio
de acOes de capacitacdo, supervisdo, assessoria ao processo de descentralizacao,
aquisicao de equipamentos e de sua manutencao.

Até setembro do ano 2000, os servicos de vigilancia sanitdria do estado contavam
apenas com a dotacdo do Tesouro Estadual e com a arrecadacdo local, originada pelo
pagamento de taxas e multas. Para este ultimo, no entanto, ndo havia nenhuma obriga-
toriedade da aplicacdo na estruturacdo e no funcionamento da area.

A modificagdo desse processo teve inicio a partir da criacdo da Anvisa, em 1999, com a
redistribuicdo dos recursos arrecadados pelo érgao federal para os estados, possibilitando
o fortalecimento da drea, que passou a contar com fonte de financiamento especifica.

Para o célculo dos tetos financeiros dos estados para média e alta complexidade, foi
utilizada a base populacional, porém, para reducédo das diferencas na distribuicdo desi-
gual da populacdo no pais, estabeleceu-se um “teto minimo”, como parametro equanime
para a distribuicdo dos recursos aos estados com baixa densidade populacional.

Como contrapartida, foi estabelecido um conjunto de metas fisicas e financeiras a
serem cumpridas pelos estados: acOes fiscalizadoras de média e alta complexidade,
desenvolvimento de recursos humanos, desenvolvimento e implantacgdo de sistema de in-
formacao, fortalecimento dos laboratdrios, entre outras. A celebracdo do Termo de Ajuste
e Metas (TAM) pelo Estado contribuiu para a estruturagao das vigilancias sanitdrias, con-
siderando que para o alcance das metas pactuadas essa estrutura tornou-se fundamental.
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Com esses recursos 0s servicos estaduais de vigilancia sanitdria puderam iniciar o pro-
cesso de modernizacdo de suas estruturas, qualificacdo da equipe técnica e reformulagéo
de seus processos de trabalho, possibilitando desempenhar uma acdo mais efetiva no
ambito do sistema estadual de saude, enquanto drea de protecdo e promocao da saude.

Em 29 de dezembro de 2003, foi editada a Portaria n. 2.473, que manteve o teto e
a logica do repasse para os estados dos recursos financeiros para a vigilancia sanitaria,
mediante repactuacao das metas fisicas.

Essa portaria introduziu inovagdes na gestdo da drea, sendo a primeira o estimulo da
adesdo dos municipios a pactuacao das acoes de média e alta complexidade, ao propor
valores superiores aos repassados aos estados.

Outra inovacdo importante que resultou da implantacido dessa norma foi o reconhe-
cimento dos pactos de vigilancia sanitdria pelas Comissdes Intergestores Bipartite (CIB).

No ano de 2006, a vigilancia sanitdria se insere na discussao dos novos pactos propos-
tos para o SUS, neles incluido o financiamento das acoes. Essa fase teve inicio pela edigéo
de uma Portaria do Ministério da Saude, atualizando, com base na estimativa populacio-
nal realizada pelo IBGE para o ano de 2005, os valores das transferéncias fundo a fundo
para o financiamento das agdes de média e alta complexidade em vigilancia sanitdria,
retroativos a janeiro de 2006 (Portaria GM/MS n. 2.476 de 13/10/06).

Complementando a pactuacgdo para 2006, foi regulamentado o repasse de recursos finan-
ceiros como incentivo para a estruturacao das vigilancias sanitarias de estados, municipios e
Distrito Federal, com a finalidade de viabilizar a implementacdo do Pacto pela Satide.

Em fevereiro de 2006 o Ministério da Saude editou a Portaria GM/MS n. 399/GM,
que divulgou o Pacto pela Saude e aprova as diretrizes operacionais do referido pacto, ja
aprovado pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) do SUS e pelo Conselho Nacional
de Satude (CNS). Esse pacto originou-se da necessidade de qualificar e implementar o pro-
cesso de descentralizacdo, organizacdo e gestdo do SUS; do aprimoramento do processo
de pactuacgdo intergestores, objetivando a qualificagdo, o aperfeicoamento e a definicao
das responsabilidades sanitarias e de gestdo entre os entes federados no ambito do SUS;
da necessidade de definicdo de compromisso entre os gestores do SUS em torno de priori-
dades que apresentem impacto sobre a situagdo de satde da populacdo brasileira.

A vigilancia sanitdria se insere neste processo adotando um novo modelo de pactua-
cdo das suas acOes, a partir da definicdo participativa das diretrizes estratégicas para o
setor, que levem em conta uma nova logica de programacao, ao substituir o mecanismo
de categorizacao das acoes por niveis de complexidade, conforme definidas na Portaria
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SAS/MS n. 18/99, pelo sistema de gestdo soliddria entre as esferas de governo, e consi-
derando o enfoque de risco, segundo preconizado na Portaria GM/MS n. 399/06.

A reformulacdo do processo de pactuacao, derivada da anélise da situacdo de satde
do pais, com definicdo de prioridades expressas em objetivos e metas, com foco em re-
sultados, exige a estruturacdo dos servicos de vigilancia sanitdria e a construcao de um
conjunto de compromissos sanitarios a serem assumidos e cumpridos pelas trés esferas
de gestdo.

O Termo de Compromisso de Gestdo formaliza o pacto realizado entre o estado, seus
municipios, e com o 6rgdo federal. O conjunto de acles de vigilancia sanitdria abrange
elementos de estruturacdo para o funcionamento dos servicos, tais como instalacoes fisi-
cas, equipamentos, sistema de informacoes, marco legal, capacitacdo de equipe técnica,
instalacdo de servico de acolhimento de dentincias. Um segundo conjunto de ac¢des se
refere ao controle sanitdrio exercido por meio de inspec¢do sanitdria, monitoramento de
qualidade de produtos, investigacdo de surtos e controle de doencas cujos fatores deter-
minantes estejam em seu campo de atuacao.

A regulamentacdo, pds-pacto, que dd o novo formato de financiamento das acdes
de satde € a Portaria GM/MS n. 204%, de 29 de janeiro de 2007, que agrupa em cinco
Blocos as transferéncias de recursos federais para estados, municipios e Distrito Federal,
ampliando a autonomia dos gestores com relacdo aos gastos estaduais e municipais e
estabelecendo novas regras para sua utilizacao®.

A normativa que aprovou as novas diretrizes para execucao e financiamento das acoes
de Vigilancia em Satide pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios foi a Portaria
GM/MS n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009, definindo que os recursos federais trans-
feridos estdo organizados no Bloco Financeiro de Vigildncia em Satide e sdo constituidos
por: I - Componente de Vigilancia e Promocdo da Satde; e II - Componente da Vigilancia
Sanitdria. Os recursos de um componente podem ser utilizados em acdes do outro com-
ponente do Bloco.

Define que os recursos do Bloco de Vigilancia em Saude serdo repassados de forma

29_ A Portaria GM/MS n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009, alterou a Portaria GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de
2007, no que refere ao Bloco Financeiro de Vigilancia em Saude.

30_ A Portaria GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de 2007, foi modificada pelas Portarias GM/MS n. 837, de 23 de
abril de 2009, que inseriu o Bloco de Investimentos na Rede de Servicos de Saude na composicdo dos Blocos de
Financiamento relativos a transferéncia de recursos federais para as agdes e 0s servicos de satde no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, e a Portaria GM/MS n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009, alterou o Bloco Finan-
ceiro de Vigilancia em Saude.
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regular e automatica do Fundo Nacional de Saude para os Fundos Estaduais e Municipais
de Saude, em trés parcelas anuais, nos meses de janeiro, maio e setembro, em conta es-
pecifica, vetada sua utilizacao para outros fins ndo previstos na Portaria.

A atualizacdo da regulamentacdo das transferéncias de recursos financeiros federais
no que se refere ao Componente de Vigilancia Sanitdria do Bloco de Financiamento de
Vigilancia em Satde se deu por meio da portaria GM/MS n. 1.106, de 12 de maio de
2010, republicada em 2 de julho de 2010.

Esses recursos destinam-se a execuc¢ao das acoes de vigilancia sanitdria pelos integran-
tes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, descritas no Elenco Norteador (Quadro
11), de acordo com as necessidades e a realidade locorregional dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios.

Quadro 11 ELENCO NORTEADOR DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

GRUPO I: ACOES PARA A ESTRUTURACAO E FORTALECIMENTO DA GESTAO.
AREA DE ESTRUTURAGAO PARAMETROS

Profissinal ou equipe de Visa, investida na funcéo por ato legal.

Instrumento legal de criacdo da Visa, com definicdo de atribuicGes e competéncias.
1. Estrutura legal

Cddigo Sanitario ou instrumento que viabilize a utilizacdo de legislacio estadual e/ou

federal.

Espaco fisico para o desenvolvimento das atividades.

2. Estrutura fisica e recursos Canais de comunicagdo: telefone/fax/internet.

materiais . . . . . .
Equipamentos especificos para fiscalizacdo, meio de transporte e impressos (termos

legais).
Cadastro de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

3. Estrutura administrativa e

. Sistemas de informacéo de interesse do SNVS.
operacional

Normas para padronizacdo de procedimentos administrativos e fiscais.
B Profissional ou equipe de Visa para o desenvolvimento das atividades.
4. Gestdo de pessoas -
Educacdo Permanente.

Participacdo em instancias de discucdo, negociacdo e pactuacdo (CIB, Colegiado de
Gestdo Regional e CAmaras Técnicas.

Participacdo nos féruns e canais de gestdo participativa e controle social.

Monitoramento e avaliacdo das acoes de Visa definidas no Plano de Satide, nas

5. Fortalecimento da gestio Programacdes Anuais de Satde e nos Relatdrios Anuais de Gestéo.
Participacdo no processo de descentralizacdo e de regionalizacdo.

Planejamento integrado no dmbito da Vigilancia em Saude e a Atencdo Priméria a
Satde.

Participacdo no financiamento das acoes.
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GRUPO 11: ACOES ESTRATEGICAS PARA O GERENCIAMENTO DO RISCO SANITARIO
AREA DE INTERVENGCAO PARAMETROS

Inspecdo sanitéria.

Coleta de amostras para andlise.
1. Produtos, servicos de saude e | Notificacdo, investigacdo e comunicacdo de risco.
interesse a satide e ambientes

Andlise sanitaria de projetos arquitetonicos.

Acoes integradas de prevencdo e controle de infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude.

Acoes intersetoriais de educac¢do em saude.

2. Educagdo e comunicacdo em . N . =

. S . § Atendimento a dentncia/reclamacao.
satde para a sociedade

Atividade educativa para profissionais do setor regulado.

Acdes de notificacdo, investigacdo e inspecdo conjuntas com a Vigilancia
Epidemioldgica, Ambiental, Satiide do Trabalhador e Assisténcia.

3. Acles integrais de saide Colaboracdo com a Unido em agdes de portos, aeroportos e fronteiras.

Incorporacdo das acoes de Visa, em conjunto com a Atencdo Primdria a Saude, no
cotidiano das comunidades.

Acdes de intervencdo no risco sanitario em parceria com Agricultura, Saneamento,

4. Acbes Intersetoriais Educacdo, Meio Ambiente, Ciéncia e Tecnologia etc.

; o ) Monitoramento de Produtos.

5. Ag¢des laboratoriais de Visa ) - ) -
Sistema de Gestdo da Qualidade dos Laboratdrios.

FONTE: Portaria GM/MS n. 1.106, de 12 de maio de 2010, republicada em 2 de junho de 2010

O Componente de Vigilancia Sanitaria refere-se aos recursos federais destinados as
acoes de Vigilancia Sanitdria e constitui-se de:

I. Piso Fixo de Vigilancia Sanitdria — PFVisa, composto pelo Estruturante e Estratégico,
acrescido dos valores referentes ao Finlacen-Visa nos termos da Portaria n. 3.271/GM, de
27 de dezembro de 2007;

II. Piso Variavel de Vigilancia Sanitdria — PVVisa, constituido por incentivos especificos,
por adesdo ou indica¢do epidemioldgica, conforme normatizacao especifica:

II.1 gestdo de pessoas em vigilancia sanitdria para execucdo da politica de educacdo
permanente; e

I1.2 outros que venham a ser instituidos.

Os valores do Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria — PFVisa serdo ajustados anualmente com
base na populagio estimada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE.

Estd prevista a instituicdo de normalizacao especifica para implantacao do Finlacen-
-Visa para os municipios que dispdem de estrutura operacional para realizar acoes la-
boratoriais de Visa.
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Quadro 12 RECURSOS DO PISO FIXO DE VIGILANCIA SANITARIA A SEREM TRANSFERIDOS AOS
ESTADOS

AOS ESTADOS

ESTRATEGICO

Populagdo abaixo de 2.142.587 habitantes Populacdo acima de 2.142.587 habitantes
R$ 450.000,00/ano R$ 0,21 habitante/ano

AO DISTRITO FEDERAL

ESTRUTURANTE

Populagdo acima de 20.000 habitantes R$ 0,36 habitantes/ano
ESTRATEGICO

Populacdo acima de 2.142.587 habitantes R$ 0,21 habitante/ano

AOS MUNICiPIOS

ESTRUTURANTE
Populacio abaixo de 20.000 habitantes Populacio acima de 20.000 habitantes
R$ 7.200,00/ano R$ 0,36 habitante/ano

ESTRATEGICO
Repassado a todos os municipios que pactuarem acoes integrais de VISA em seus Planos de Acdo, no ambito da CIB

R$ 0,20 habitante/ano

FONTE: Portaria GM/MS 1.106, de 12 de maio de 2010.

As novas pactuacgodes relativas as acoes de vigilancia sanitaria terdo como data-limite o
més de julho de cada exercicio financeiro para a homologac¢do no ambito das Comissdes
Intergestores Bipartite.

Os recursos referentes ao Finlacen-Visa também fazem parte do Piso Fixo de Vigilan-
cia Sanitaria. A Portaria GM/MS n. 3.271, de 27 de dezembro de 2007, regulamentou
o repasse de recursos financeiros destinados aos Laboratdrios de Saude Publica para a
execucdo das acoes de vigilancia sanitdria. Para isso estabeleceu critérios de porte e nivel
de complexidade para classificacdo desses Laboratoérios.

A classificacdo por porte se baseia na andlise dos dados relativos a populacdo e a
extensdo territorial de cada estado e do Distrito Federal e por nivel de complexidade na
andlise dos dados relativos ao estagio de implementacdo do sistema da qualidade atual
e na capacidade técnica e operacional instalada. O valor do incentivo financeiro varia de
acordo com o porte e o nivel do laboratério. A classificacdo dos Laboratdrios de Satde
Publica consta do Quadro 13.
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Quadro 13 CLASSIFICACAO DOS LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA POR PORTE E
POR NiVEL DE COMPLEXIDADE

ESTADO PORTE NIiVEL ESTADO PORTE NIVEL
Acre I A Paraiba 111 A
Alagoas I B Parana v C
Amapa I B Pernambuco v C
Amazonas 111 A Piauf I B
Bahia A% C Rio de Janeiro A% C
Ceara v C Rio Grande do Norte I B
Distrito Federal I B Rio Grande do Sul v B
Espirito Santo I A Rondonia I B
Goids 111 C Roraima I A
Maranhdo I B Santa Catarina I B
Mato Grosso 111 B Sdo Paulo A D
Mato Grosso do Sul I B Sergipe II A
Minas Gerais \% D Tocantins I A
Para 111 C INCQS/Fiocruz \Y D

FONTE: Portaria GM/MS n. 3.271, de 27 de dezembro de 2007

Recursos do Piso Varidvel de Vigildncia Sanitdria que foram transferidos
» Incentivo a execucdo das acOes de gestdo de pessoas

O repasse de recursos financeiros como incentivo a execuc¢éo das acOes de gestdo de
pessoas em vigilancia sanitaria foi regulamentado pelas Portarias GM/MS n. 3080, de 23
de dezembro de 2008, e n. 3.232, de 18 de dezembro de 2009.

As agdes de gestdo de pessoas a serem financiadas com este incentivo destinam-se aos
trabalhadores de satide que executam ac¢oes de vigilancia sanitdria, prioritariamente, nas
equipes municipais.

O repasse desses recursos, que foi em uma unica parcela, teve como critério o Censo
Nacional de Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria de 2004, estratificado pela proporcao
do numero de Trabalhadores de Visa por estado, em trés niveis, computados aqueles vin-
culados as esferas estadual e municipal, como demonstrado no Quadro 14.
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Quadro 14 CENSO NACIONAL DE TRABALHADORES DE VIGILANCIA SANITARIA DE 2004
ESTRATIFICADO PELA PROPORCAO DO NUMERO DE TRABALHADORES DE VISA POR
ESTADO, EM TRES NiVEIS, COMPUTADOS AQUELES VINCULADOS AS ESFERAS ESTADUAL
E MUNICIPAL

NiVEL DE . % DE Ne DE ESTADOS ESTADOS
ESTRATIFICACAO TRABALHADORES

Acre, Alagoas, Amapa, Amazonas, Distrito Federal,
1 Até 1,99% 14 Espirito Santo, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul,
Paraiba, Piaui, Rondénia, Roraima, Sergipe e Tocantins.

Ceard, Goids, Maranhdo, Para, Pernambuco, Rio
0, > > > 3] >
2 De 2,0a5,0% 7 Grande do Norte e Santa Catarina.

Bahia, Minas Gerais, Parand, Rio de Janeiro, Rio

3 De 5,1% a 19,5% 6 Grande do Sul e Sdo Paulo.

» Incentivo a execucdo das acoes de monitoramento de alimentos

O repasse de recursos financeiros como incentivo destinado a ampliacdo da capaci-
dade analitica e fomento do desenvolvimento tecnoldgico para a execucao das acdes de
monitoramento de alimentos foi regulamentado pela Portaria GM/MS n. 3235, de 18 de
dezembro de 2009.

O repasse desses recursos, que foi em uma unica parcela, destina-se aos Lacens e teve
como critério a complexidade da atividade analitica e o nimero de amostras a serem
monitoradas conforme compromissos firmados.

5.4.1 0O monitoramento dos recursos

A comprovacdo da aplicacdo dos recursos do Componente da Vigilancia Sanitdria serd
feita por meio do Relatério Anual de Gestdo (RAG), aprovado pelo respectivo Conselho
de Saude, consoante a disciplina prevista no Art. 3° da Portaria GM/MS n. 3.176/, de 24
de dezembro de 2008.

a. A manutencdo do repasse dos recursos do Componente da Vigildncia Sanitdria estd
condicionada ao:

a.l cadastramento dos servicos de vigilancia sanitaria no Cadastro Nacional de Esta-
belecimentos de Satide — CNES;

a.2 preenchimento mensal da Tabela de Procedimentos®! de Visa no Sistema de Infor-
macdo Ambulatorial do SUS — SIA-SUS.

31_0s procedimentos de Vigilancia Sanitaria na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS foram
atualizados pela Portaria SAS n. 323, de 5 de julho de 2010.
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E de responsabilidade da Anvisa o monitoramento das informacées das Unidades
de Vigilancia Sanitdria de estados e municipios cadastradas no CNES e registradas no
SIA-SUS.

O bloqueio do repasse do Componente da Vigilancia Sanitdria para estados e munici-
pios se dard caso seja constatado o ndo-cadastramento no CNES ou dois meses consecu-
tivos sem preenchimento do SIA-SUS.

O Fundo Nacional de Saude efetuara o desbloqueio do repasse dos recursos no més
seguinte ao restabelecimento do preenchimento dos sistemas de informacdo referentes
aos meses que geraram o bloqueio.

A regularizacdo do repasse ocorrera com a transferéncia retroativa dos recursos ante-
riormente bloqueados, caso o preenchimento dos sistemas ocorra até 90 dias da data de
publicacdo do bloqueio, e a regularizacdo do repasse ocorrerd sem a transferéncia dos
recursos anteriormente bloqueados caso a alimentacao dos sistemas ocorra apos 90 dias
da data de publica¢édo do bloqueio.

5.4.2 0 monitoramento e a avaliacdo das a¢ées

a. O monitoramento e a avaliacdo das acoes de Vigilancia em Saude que orientam a
tomada de decisoes e qualificam o processo de gestdo sdao de responsabilidade das trés
esferas de gestdo e devem ser realizados:

a.1 de forma integrada, considerando os aspectos da vigilancia, promocao e atencao
a saude;
a.2 com base nas prioridades, objetivos, metas e indicadores de monitoramento e

avaliacdo do Pacto pela Saude e nas programacoes das acdes; e

a.3 com metodologia acordada na CIT.

5.5 Instrumentos para a gestao

Para o exercicio da funcio gestora do Sistema Unico de Satide (SUS), o Estado dispde
de estratégias e instrumentos de gestdo, entre os quais se destacam:

» Plano Estadual de Saude — deve conter as estratégias, prioridades e as respectivas
metas de acOes e servicos resultantes da integracdo das programacoes dos sistemas
municipais;
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» Programacdo Anual®? — define as acOes de satide a serem realizadas em cada territd-
rio e norteia a alocacdo dos recursos financeiros para a saude, a partir de critérios e
parametros pactuados entre os gestores;

» Relatério Anual de Gestdo — instrumento no qual sdo apresentados os resultados
alcancados, a aplicacdo dos recursos financeiros e orienta eventuais redireciona-
mentos que se fizerem necessarios.

Um instrumento utilizado pelo SUS para reorganizacdo do modelo de atencdo e da
gestao do SUS, de alocacdo dos recursos e de explicitacdo do pacto estabelecido entre as
trés esferas de governo, é a Programacdo Pactuada Integrada (PPI). Realizada por areas
de atuacao, a partir das a¢des basicas de saude, que envolvem as atividades de assisténcia
ambulatorial e hospitalar, de vigilancia sanitdria, epidemiolégica e controle de doencas,
traduz as responsabilidades de cada municipio com a garantia de acesso da populacdo
aos servicos de saude, sempre por intermédio de relagdes entre os gestores municipais,
mediadas pelo gestor estadual.

5.5.1 Planejamento e gestdo da qualidade

Planejar é um processo que precede toda atividade humana individual e coletiva.
Analisar o passado, o presente, antecipar o futuro e propor alternativas para obter os
resultados desejados.

O modelo de vigilancia sanitaria no qual predomina o exercicio do poder de policia
permaneceu por muito tempo como referencial de sua pratica. As acdes fiscalizadoras ou
de cunho cartorial foram priorizadas como principal estratégia de interven¢do nos riscos
sanitarios, restringindo sua acao a um papel burocratico. A introdu¢do de metodologias
de planejamento possibilitou a reflexdo do papel dessa area da saude coletiva, proporcio-
nando uma reformulacdo na gestdo de alguns servicos estaduais de vigilancia sanitaria.

A partir do ano 2000, em consequéncia da definicdo de fonte de financiamento especi-
fica, apos a criacdo da Anvisa, a adogdo das ferramentas do planejamento firmou-se como
condicdo para aprimorar a capacidade de gestdo e, desse modo, assegurar a execucao
dos servicos e o cumprimento de metas pactuadas, como contrapartida ao repasse de
recursos financeiros.

Entre as diversas técnicas e ferramentas desenvolvidas pela drea das ciéncias sociais
aplicadas, encontra-se o planejamento estratégico, que pode ser definido como “proces-
so de busca de equilibrio entre os meios e os fins, entre recursos e objetivos, visando o

32_A Programacdo das A¢Oes de Vigilancia em Saude — PAVS, nela contida as de Vigilancia Sanitaria, deve fazer
parte da Programacdo Anual de Saude.
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melhor funcionamento de organizacoes” (SILVA, 2005). O ato de planejar é sempre um
processo de tomada de decis@o sobre a acdo com previsdo de necessidades e racionali-
zacdo no emprego de meios e recursos disponiveis, visando a concretizacao de objetivos
em prazos determinados.

O planejamento estratégico, quando realizado de forma participativa, possibilita um
debate amplo sobre o servico e permite maior compromisso por parte das pessoas com
os propdositos da instituicao. Esse processo abre uma oportunidade interessante para a
incorporacdo de elementos da Gestdo da Qualidade: definir a missdo da instituicdo, nem
sempre clara para as organizacoes sociais e seus integrantes; estabelecer sua visao estra-
tégica, entendida como um estado ideal de coisas que a institui¢do estabelece para si; e
identificar valores compartilhados pela equipe. Esses elementos podem contribuir para a
reorganizacdo dos servicos e proporcionam oportunidades para o conhecimento de suas
debilidades e seus pontos fortes.

O processo de planejamento permite identificar os problemas ou desafios estratégicos
e desenhar programas ou linhas prioritarias de acoOes, atacando preferencialmente as
causas dos problemas. Suas acoes devem estar orientadas para metas plausiveis e coe-
rentes com os recursos disponiveis. Os responsdveis por sua execucdo devem ser identifi-
cados e determinados os prazos para sua realizacdo e cumprimento.

O planejamento estratégico de organizacdes sociais pode ser comparado a um conjunto
de micropoliticas e, exatamente por isso, funciona como uma onda de tomadas de decisdo
que, ao final de sua implementagao, melhora as condicoes de uma dada sociedade.

a. Em vigilancia sanitaria, as metas sdo geralmente definidas para:
a.l aperfeicoar a administracdo do orcamento e financiamento;
a.2 melhorar a operacionalizacéo e a logistica;

a.3 proporcionar celeridade para os processos administrativos, processos de financia-
mento, aquisi¢oes, execucdo de convénios, prestacao de contas;

a.4 estabelecer uma politica de comunicacdo interna e externa, incluindo a Secretaria
Estadual de Saude e todo o governo estadual. Possibilita a integracdo da vigilancia
sanitdria a drea que promove a relacdo entre os 6rgdos de comunicacdo e a sociedade;

a.5 estabelecer parcerias com instituicoes que possuam interface com a vigilancia sa-
nitaria, como Ministério Publico, as Secretarias da Fazenda, da Agricultura, de Ciéncia
e Tecnologia, de Meio Ambiente, Policia Federal e as outras policias, universidades,
conselhos de classe, Delegacias Regionais do Trabalho, entre outros;
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a.6 desenvolver capacitacdo e aperfeicoamento tanto de servidores como também do
setor produtivo, prestadores de servicos, além de segmentos da sociedade;

a.7 incentivar a descentralizacdo, o monitoramento, acompanhamento e cooperacdo
técnica para os municipios;

a.8 participar da regionalizacdo do Sistema Estadual de Satde.

5.5.2 Sistema de informacdes

Durante as discussoes para a elabora¢do do Plano Diretor de Vigilancia Sanitdria, em
2006, foi confirmada a urgéncia em responder a demanda pela definicdo de um sistema
de informacoes para a vigilancia sanitdria que subsidie o processo de gestdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A auséncia de um sistema de informacdes de abran-
géncia nacional tem sido um dos elementos que dificultam a definicdo de prioridades,
o monitoramento e a avaliacdo do impacto das agoes, além de retardar a construcao de
indicadores e parametros em vigilancia sanitdria.

Esse sistema de informagdes deve ser de base nacional, que integre informacdes ne-
cessarias as esferas municipais, estaduais e federal, para o desenvolvimento de proces-
sos avaliativos e para a tomada de decisdo, bem como para definicdo de mecanismos e
critérios compartilhados de financiamento para a area. Esse sistema deve possuir, ainda,
atributos como agilidade, visibilidade e expressar os indicadores para a avaliacdo de
estrutura, de processos e de resultados no ambito da vigilancia sanitdria, contemplando:

» a coleta, o processamento, a consolidacdo e andlise sistemdtica de informacoes per-
tinentes as atividades de fiscalizacdo e controle de producdo, armazenamento e
distribuicdo, comercializacdo e consumo de produtos e servicos de interesse a saude
individual e coletiva;

» 0 monitoramento de riscos a satide a partir das informacoes disponiveis;

» o planejamento e a avaliacdo do impacto das a¢des de Visa na manuten¢do e na
melhoria da qualidade de vida;

» a democratizacdo da informac&o, com livre acesso de todos os participantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em particular, e de toda a sociedade civil em geral;

» garantia do direito individual e coletivo ao acesso ao Sistema de informacado sobre
Vigilancia em Saude para o desenvolvimento de acoes com efetiva participacdo do
cidadao.
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b. No ambito da Anvisa, os principais sistemas em funcionamento sao:

b.1 Datavisa — sistema de informacoes de carater gerencial interno, que abrange as
areas de registro, certificacdo, autorizacdo de funcionamento e tramite de documen-
tos, entretanto, as vigilancias sanitarias dos estados e municipios ndo tém acesso a
esse sistema.

b.2 Notivisa — esse sistema foi desenvolvido para coletar, processar e consolidar in-
formacoes pertinentes as notificacoes de eventos adversos e queixas técnicas relati-
vas a medicamentos, vacinas e imunoglobulinas, pesquisas clinicas, artigos médico-
-hospitalares, equipamento médico-hospitalar, kit reagente para diagndstico in vitro,
cosméticos, produtos de higiene pessoal ou perfume, uso de sangue ou componentes,
saneantes e agrotéxicos, numa das etapas de monitoramento ou apos a comercializa-
¢do/pos-uso. Trata-se de um sistema acessivel as vigilancias sanitarias das trés esferas
de governo, bem como aos érgaos notificadores.

Atualmente, existe um modelo de Sistema de Informacgdes em Vigilancia Sanitéria
(Sinavisa) que vem sendo utilizado por 23 estados. Encontra-se em fase experimental,
funcionando em estagios distintos e ainda apresenta problemas de integracdo nacional.
Os modulos em funcionamento sdo os seguintes:

» Cadastro de estabelecimentos e de profissionais liberais.

» Estatistica, contendo o banco de dados relativos a producao das Visas municipais,
regionais e estaduais.

» Farmdcia, que realiza o controle de psicotrépicos e entorpecentes.
» Controle de documentos técnicos emitidos.

» Recursos Humanos, que contempla a administracio de pessoal e processos
de capacitacao.

» Controle dos estabelecimentos e fontes de radiacdo ionizante.
» Gestdo do sistema de acolhimento e resposta as denuncias.
» Emissdo de relatdrios.

Durante o processo de implantacdo dos mddulos que contemplam informacdes co-
muns, cada estado esta desenvolvendo mddulos préprios que atendam suas areas especi-
ficas e seus processos de trabalho.
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5.6 A vigilancia sanitaria no processo de pactuacdo do SUS

Em 2006, o Ministério da Satde editou portarias resultantes de um processo de dis-
cussao levado a efeito pelas trés esferas de gestdo, para aprimoramento do SUS e supera-
cdo de problemas de gestao que foram se evidenciando ao longo do tempo. Tendo como
propdsitos redefinir competéncias, repactuar os instrumentos de gestdo, reorganizar os
repasses financeiros e reafirmar a responsabilidade publica sobre os indicadores de qua-
lidade de vida da populacdo, editou-se:

» Portaria GM/MS n. 399, de 22 de fevereiro de 2006. Divulga o Pacto Pela Satide 2006
— Consolidacdo do SUS - e aprova as Diretrizes Operacionais do Referido Pacto.

» Portaria GM/MS n. 698, de 30 de marco de 2006. Define que os recursos federais
destinados ao custeio de acoes e servigcos de satide passam a ser organizados e trans-
feridos na forma de blocos de financiamento, substituida pela Portaria GM/MS n.
204, de 29 de janeiro de 2007.

» Portaria GM/MS n. 699, de 30 de marco de 2006. Regulamenta as Diretrizes Ope-
racionais dos Pactos Pela Vida e de Gestao.

Com potencial de interferir positivamente na melhoria da qualidade dos servicos e na
implementacdo de politicas especificas, a importancia da vigilancia sanitdria de servigos
de saude pode ser depreendida pela observa¢do das metas estabelecidas para as priori-
dades destacadas no Pacto Pela Vida. Essas prioridades e metas sdo pactuadas periodica-
mente e as vigentes para o biénio 2010-2011 encontram-se na Portaria GM/MS n. 2.669,
de 3 de novembro de 2009.

Em relacdo ao Programa Saude do Idoso, por exemplo, um programa de inspecdo
voltado para a promocdo a adesdo as normas sanitdrias por parte dos estabelecimentos
que lidam com este segmento populacional pode minimizar riscos de distintas nature-
zas, inclusive o de queda, reconhecidamente um dos mais relevantes problemas para os
idosos e que trazem graves consequéncias para a satide desses individuos, gerando altos
custos hospitalares®?.

O controle do cancer de colo do ttero e da mama pode ser incrementado por acoes so-
bre os laboratorios que realizam os exames preventivos (Papanicolau) e sobre os servicos
de mamografia, visando aprimorar sua capacidade de diagndstico.

Quanto a reducao da mortalidade infantil e materna, o papel da vigilancia sanitaria
¢ indiscutivel, pois a partir das informagoes disponiveis para todo o sistema de saude é

33_ Segundo o Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia (Into), a frequéncia de quedas dos idosos que moram
em asilos e casas de repouso é de 50% a cada ano (http://www.into.saude.gov.br/de_quedas_idosos.php).
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possivel identificar aqueles servicos com pior desempenho, submeté-los a programas de
monitoramento e instar a correcdo das inadequacdes para assegurar que disponham de
todas as condicdes para o pré-natal, o parto e o puerpério seguros.

A acdo da vigilancia sanitdria torna-se mais potente a medida que incorpora o ins-
trumental epidemiolégico. Conhecer o quadro sanitario, a estrutura demografica de um
determinado territério e, dessa forma, detectar problemas sobre os quais é preciso atuar
possibilita melhor planejamento das acoes, a otimizacao dos recursos, a composicao ade-
quada das equipes e, consequentemente, maior eficiéncia da intervencao.

O processo de pactuacdo, entre estados e municipios, para estabelecer uma atuacao
solidaria entre as esferas de governo, pode ser subsidiado pelo conjunto de dados e infor-
macoes disponiveis para o sistema nacional de satde.

Na regido de saude, a pactuacdo de acOes de vigilancia sanitdria devem ocorrer no
ambito dos Colegiados de Gestao Regional — CGR.

5.7 Insercao da vigilancia sanitaria nos planos de saude

O Plano Nacional de Satide tem como pressupostos as deliberacoes das Conferéncias
de Saude e define as macroestratégias para a formulacao do planejamento em satude, que
tem suas ac¢oes contidas no Plano Plurianual do Governo Federal — PPA.

O Plano Nacional de Saude é um documento de intenc¢des politicas para a melhoria
das condicoes de saude da populacdo, que delineia inclusive os repasses financeiros fede-
rais para a saude e orienta os planos de satde estaduais e municipais.

O Plano Plurianual do Governo estabelece de forma regionalizada diretrizes, objetivos
e metas da administracdo publica para as despesas de capital e outras delas decorrentes
e para as relativas aos programas de duracdo continuada. Vigora por quatro anos, sendo
elaborado no primeiro ano do mandato, abrangendo o periodo até o primeiro ano do
mandato seguinte.

Frequentemente a vigilancia sanitdria tem presenca discreta nestes documentos, ape-
sar da Constituicdo Federal considerar a prevencao e a protecdo como uma das areas
mais importantes do SUS. A assisténcia a saude ainda conquista mais atencdo nas pre-
ocupagdes do gestor, ficando a drea de vigilancia sanitaria reduzida as fiscalizacoes de
conformidades para produtores e prestadores de servicos. Essa situacdo é reproduzida
pelas esferas de governo estadual e municipal, quando da formulacdo de seus planos.

A realizacdo da I Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em 2001, com o tema
“Efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria: Proteger e Promover a Saude Cons-
truindo a Cidadania”, possibilitou o envolvimento de outros atores sociais nas discussoes
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sobre o Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitdria e evidenciou diversos conflitos com os
quais a area tem convivido. Como proposta do Relatério Final desta Conferéncia apro-
vada em Plendria, consta a formula¢do de um Plano Diretor para a Vigilancia Sanitaria.

A partir de 2004, iniciou-se a discussao e a definicdo de estratégias para a construcao
de Plano Diretor que contribuisse para a estruturacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a participacao dos 6rgdos de vigilancia sanitaria federal, estadual e muni-
cipal, e que contemplasse:

» Os fundamentos tedricos, juridicos e operacionais do Sistema; composicao; diretri-
zes e principios; regulamento da relacdo entre os drgdos componentes do Sistema;
instancias de gestdo compartilhada.

» Principios gerais de metodologia de trabalho em vigilancia sanitdria; avaliacdo, ge-
renciamento e comunicacdo do risco sanitario.

» Modelos de controle sanitario para cada grupo de produtos e servicos com divisao
de responsabilidades e clareza de papéis da Anvisa, dos érgdos estaduais e munici-
pais, quanto a atividade regulatoria.

» Definicdo sobre fontes de financiamento, inclusive para a atividade dos laboratérios
centrais.

No ano de 2005 foi constituido um Grupo de Trabalho tripartite, com a finalidade de
promover a mobilizacdo em ambito nacional para a realizagdo desse processo, que teve
como propasitos:

» definir as diretrizes estratégicas para o campo da vigilancia sanitdria;

» possibilitar a construcao de um instrumento de eleicdo de prioridades em vigilancia
sanitaria, para integracdo aos instrumentos de pactuacdo, repasse financeiro e pla-
nejamento ja existentes no ambito do SUS;

» subsidiar o processo de elaboracdo dos planos de acdo de vigilancia sanitdria, nos
niveis municipal e estadual;

» conferir maior visibilidade e incremento de poder de acdo a vigilancia sanitaria.

Ap0s a realizacao de varios eventos no ambito dos estados e na Anvisa, que contaram
com a participacgdo de secretdrios de Saude dos municipios e dos estados, dos profissionais
de saude e de vigilancia sanitdria, e de instituicOes governamentais e ndo governamen-
tais, conclui-se a sistematiza¢do dos relatérios produzidos, e a proposta do Plano Diretor
de Vigilancia Sanitaria que foi aprovada pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) do
SUS, em 14 de dezembro de 2006.
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CONSIDERACOES FINAIS

A configuracdo mundial contemporanea é impulsionada pela revolugédo tecnolégica,
pela desregulamentacdo dos mercados de trabalho e pela abertura e intensificacdo das
atividades comerciais de produtos e servicos, sejam elas formais ou informais (DIAS SO-
BRINHO, 2001). A Visa trabalha neste ambito e por isso é submetida a pressoes e julga-
mentos constantes.

O setor de satude brasileiro € um mix publico-privado, que envolve prestadores de
servicos e produtores de bens privados e publicos, regulacdo governamental, além da
atuacao de instituicoes filantropicas e organizacoes nao governamentais. Com isto o que
se tem é um distorcido mercado de bens e servicos de saide, com relacoes mercantilistas
associadas a elementos do mercado.

E um mercado cheio de falhas e distorcées no campo dos cuidados de satde. Isso faz
com que haja uma necessidade de regulacdo e intervencdo pelo Estado, no sentido de
proporcionar melhorias na eficiéncia e a ampliacdo do acesso aos bens e servicos de sau-
de de maneira mais equanime.

Ainda que os avancos tecnolégicos tenham oferecido recompensas formidaveis, tais
como o controle de doencas, capacidades informacionais elevadas, eletrodomésticos que
simplificam o trabalho humano, informacdes nutricionais elevadas que estdo interferin-
do na longevidade humana, o grande desafio ainda parece ser a superacdo da fome e da
injustica crescente e o alcance do desenvolvimento com equidade.

Neste cendrio a vigilancia sanitaria é entendida como a area da saude publica que
trata das ameacas a satude resultantes do modo de vida contemporaneo, do uso e do
consumo de novos materiais, novos produtos, novas tecnologias, novas necessidades, em
suma, de hébitos e formas complexas da vida coletiva que sdo a consequéncia necessaria
do desenvolvimento industrial e do que lhe é imanente — o consumo (LUCCHESE, 2001).

O ¢rgdo de vigilancia sanitdria estadual, como todo o Sistema Estadual de Saude,
encontra-se em fase de transicdo: ainda se responsabiliza pela execucdo das acdes de
satide, a0 mesmo tempo em que se prepara para assumir a funcao de coordenacao do
sistema estadual.
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a. Neste cendrio, entre os grandes avancos alcancados pela area, é importante ressaltar:

a.1 o atendimento a demanda do crescente parque industrial dos produtos ligados
a saude;

a.2 a adocdo da prdtica do planejamento com intervencio eficaz nos riscos a
saude coletiva;

a.3 a busca pelo sistema de informagdo que atenda as necessidades da area;
a.4 a destinacdo de recursos do SUS para financiamento das acdes;

a.5 a participacado da sociedade nas intervenc¢oes dos riscos a satide;

a.6 o desenvolvimento de pessoas, aprimorando o desempenho técnico;

a.7 o investimento em producao de conhecimento cientifico e tecnoldgico.

O caminho a ser percorrido € a construcdo de um efetivo sistema de promocao, pro-
tecdo, prevencdo e controle sanitario dos riscos a satde. A contribuicdo da vigilancia
sanitaria se concretiza quando se verifica a qualidade do parque industrial, as grandes
transformacOes nos estabelecimentos de assisténcia a satide, nas informacoes prestadas
para os intoxicados, na qualidade sanitdria dos alimentos, no monitoramento da quali-
dade da agua, entre outros.

Faz parte da construcdo de um efetivo sistema de promocdo, protecdo, prevencao
e controle sanitdrio dos riscos a satde a insercdo das acoes de vigilancia sanitdria no
cotidiano das equipes de Atencao Primdria/Saude da Familia, com atribui¢des e res-
ponsabilidades definidas em territério tnico de atuacdo, integrando os processos de
trabalho, planejamento, programacdo, monitoramento e avaliacdo dessas acoes, bus-
cando a organizagdo e a qualificacdo das Redes de Atencdo a Saude, objetivando a inte-
gralidade do cuidado, demandando a implementacdo de apoio matricial para a gestao
do trabalho em satide, como meio de assegurar retaguarda especializada e suporte
técnico-pedagdgico a equipes e profissionais de satide, para o aumento da capacidade
de intervencao e resolutividade.
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