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Necessidade de Regulacao

desarmonia entre homem e
o ambiente
elementos causais externos

clima, solo, agua, modo de
vida e nutricao..

nao linear: avancos e
retrocessos

Necessidade de Regulacao

criacao de leis

relacdo homem e elementos
causais.

Regulacao e controle das
questodes sanitarias pelo
Estado.

Poder de “policia”




Poder de “Policia”

Poder que o Estado tem de
limitar o exercicio de atividades
particulares em beneficio do
interesse publico.

O Estado pode e deve restringir
direito e liberdades individuais
sempre que colocar em risco a
saude publica.




Estado:
Poder de policia +poder de regulamentacao

Aintervencao do poder
publico se da por meio de
instancias de administracao

publica com poder de
regulamentacao e de policia,
cuja razao é o interesse social

e cujo fundamento assenta-se
na supremacia que o Estado
exerce sobre as pessoas, bens
e atividades de seu territorio
(LUCCHESE apud FANUCK,
2008, p.64).



A producao industrial possibilitou o acesso
macico a produtos e, com isso, permitiu a

associacao de tragédias ao uso de determinados
produtos. E despertou a sociedade organizada
para a necessidade de o Estado regulamentar e
controlar produtos passiveis de causar danos a
saude e ser intermediador do interesse publico
em relacao ao privado (Silva e Pepe, 2012, p.713).
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BONS NEGOCIOS E MA GOVERNANCA
Grandes exportagdes de alimentos e matéria-prima agricola por pais,
em bihdes de USS, e Indicadores de Governanga Mundial,
por dmensdo, 2016

Todos os paises
selecionados
pertencem aos 25
maiores exportadores
de alimentos do
mundo em termos de
valor.

Indicadores de Govemanca Mundial (WGL sigha em inghés) vankam de aproximadamente entre -2.5 (fraca) e 2.5 (forte)

M voz e accountability M qusidade normativa
I estabikidade politica. auséneia de viokincia e terrorismo [l regime de direito

W eficicia do governo [ controle de corrupgBo volume de exportagdes
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O progresso tecnologico impée
uma vigilancia cada vez maior

- —

Sulfanilamida

Tranquilizante para gestantes - 1950 Bacterias resistentes 50, 60 e 70 Elixir: 1930



O progresso tecnologico impode
uma vigilancia cada vez maior

Medicamentospara Tratamento Covid-19 - 2020

Medicamentos Anorexigenos 2021
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Total de Agrotdxicos e
Afins Registrados por Ano
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, 7 PATRIA AMADA 474 A ministra da Agricultura,
i mnwﬁéﬁgﬁ 2 BRASIL 4‘“/’ Pecudria e Abastecimento,
405 Tereza Cristina enfatizou
e Total de Agrotoxicos e que “Nenhum registro
concedido este ano comecou a
Afins Registrados por Ano tramitar em 2019. Portanto,
300 277 nao pode ter sido avaliado
apenas nos seis meses de
250 governo Bolsonaro. Ha todo um
B s longo processo, anterior a
e T — o 2019, que ndo pode ser
137 555 / 148 139 ignorado: os pedidos de
104 110 registro aguardam na fila em
wo % média ha quatro anos — e
alguns ha uma década, apesar
50 de a lei determinar prazo de
120 dias para resposta”.
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capitalista

“pbombardeados” diariamente por
incentivos de consumo.

produtos e servicos
escondem suas
reais propriedades

eficacia
questionavel




Regulacao

engloba toda a parte de estudo
de analise de risco,bem como as
regulamentac¢des dela
decorrentes e as politicas de
gerenciamento de risco
empreendidas pelo Estado, que
configuram sua intervencao na
area do risco sanitario.

Regulamentacao

processo de elaboracado de
diferentes tipos de legislacao,
especifica ou geral




vigilancia sanitaria
“conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir risco a saude e de
intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacao de bens e da

prestacao de servicos de interesse da
salde, abrangendo:

I.- o controle de bens de consumo que direta
ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos,
da producao ao consumo; e

Il.- o controle da prestacao de servico que

se relacionam direta ou indiretamente com

a saude.”




Conflito de identidade

interpretacao na década de 90, mas decada 70

resposta mais rapidas as demandas empresariais

ou zelar pela saude da populacao mediante a
realizacao de estudos e analises ?

Interesses politicos e economicos definiam os
rumos das politicas de vigilancia sanitaria.

Décadas
Criacao de instituicoes fortes, com competéncia 70/90
tecnico-cientifica e politica, algo que a Secretaria

Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da

Saude, criada em 1976, nao possuia.



HISTORIA DA VIGILANCIA SANITARIA

Vigilancia Sanitaria no Brasil

e Periodo Colonial
Policia sanitaria

« 1953/Republica
Criagdo MS

(leis, MS responsavel pela

8

56

* 1988 (saude)
Lei 8.080/1990 (agées e

servigcos/comercializagao)

- Determina que , entre as agdes
do SUS, estdo incluidas aquelas
que envolvem a fiscalizagdo e a
inspecgdo de alimentos, dguas e
bebidas p/ consumo humano,
além das agdes de VS.

* Lei9.7182/1999 (snvs
e criagdao ANVISA)

Acgoes de fiscalizagdo e
controle, orientacdo e
informacgdo aos produtores e
consumidores de alimentos.

v’ medidas preventivas*
v’ Medidas administrativas*




Agéncias regulatorias
no mundo

Realidade e cultura local

A desregulamentacao

BN Agéncias

N8 ‘ Estatais

Alivio regulatorio / VISLTYE " ode
’ £l IS L) J/ americano

&/l (FDA)

% Independentes e
| especializadas




problema nas agéncias de regulacao dos EUA:
cada uma trabalhava com uma metodologia para
a avaliacao dos riscos

controversias - Academia

Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos -

duas dimensoes
basicas para os
sistemas que

desenham as
politicas regulatorias
em saude: avaliacdo
de risco e a
ancia do ri

Utilizada atualmente pela OMS.
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Avaliacao do risco
De natureza mais cientifica,

consiste no ISEIEIDESCEN

definir os efeitos de uma
EXPOSIganN (individuos ou
populacao) a materiais ou
situacoes; busca medir, por
exemplo, o risco associado a
uma substancia




>

jdentificaca
potencial de perigo:

identificacdo do agente causal
(Quimico, biolégico ou fisico).

liacso d
dose-resposta: relagao
entre magnitude da exposicao e
a probabilidade de ocorréncia
dos efeitos em questao sobre a
saude. Variacdo do agravo
conforme exposicao.

-> avaliacdo da exposicdo:

exposicao em situacdes reais,
antes e depois da aplicacado dos
regulamentos.

r riz ri
Sintese e o sumario. das
informacdes sobre uma situacao
potencialmente danosa. A
substancia é de fato perigosa? E
bastante ou levemente perigosa.
E possivel caracterizar?




de orientacao mais
politico-administrativa, € o processo de
ponderar as alternativas de politicas e
selecionar a acao regulatoria mais
apropriada, integrando os resultados da
avaliacao do risco com as preocupacoes
sociais, economicas e politicas para
chegar a uma decisao.

principio da
precaucao

Consiste em fazer uso
restrito e controlado das
substancias ou processos
ou processos suspeitos de
causa danos até que sejam
obtidas evidéncias mais
definitivas a respeito da
caracterizacao do risco.




Avaliacao de risco
processo demorado e complexo

alto custo - pessoal, técnicas e equipamentos
sofisticados

paises pobres: contam com pouco investimento

em pesquisa e desenvolvimento
3 tipos
acabam acessando as informacoes produzidas [Tt
nos paises mais industrializados tecnologia

0s que absorvem
tecnologias

os tecnologicamente
excluidos.




A renuncia de prerrogativa perpetua um
circulo vicioso de dependéncia que se

manifesta nao somente no plano do
conhecimento cientifico e tecnologico, mas
também no plano politico da democracia,

da soberania e da governabilidade local
(LUCCHESE, 2008, p.278).

Especificidade de cada pais: territorio, realidade economica,
politica, social e cultural.




Pressao
abertura alfandegaria global

vantagens competitivas
globalizacao
escala de producao

pecas pelo mundo

S AN
estudos
comparativos

Permitam uma visao mais
ampla e universal de
problemas de saude e de
determinantes de saude e
doenca, mesmo quando o
enfrentamento se da em
niveis internacionais.




O modelo neoliberal enfraquece
as acoes de vigilancia sanitaria
pois visa retirar do Estado o papel
de regulador. Os Estados

diminuem sua funcao protetora
dos riscos e a protecao da
vulnerabilidade humana vem
sendo repassada para a esfera da
responsabilidade individual.




Funcdes do Estado na
globalizacdo da economia:
geréncia de conflitos demandas
por politicas internas x pressées
de negociacdes internacionais

Mercosul - construcao uniao
aduaneira regional

os processos de harmonizacao
/regulamentacao nao

relacionados com necessidades
sanitarias nacionais.

bem comum - persuasao

O Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria € uma das instituicoes
que podem filtrar e moldar as
demandas da globalizacao na
constituicao da politica interna,
sem deixar o pais
demasiadamente vulneravel aos
movimentos diretos da atividade
economica mundial, atuando na
defesa da democracia nacional e
de uma regulacao mais
soberana.




No Brasilo SNVS € um subsistema do SUS e foi constituidocom o
proposito de construir a coletivizacao da administracao das
externalidades negativas, proprias do campo da vigilancia sanitaria.

O Sistema engloba unidades nos trés niveis de governo - federal,
estadual e municipal -, com responsabilidades compartilhadas.

No nivel federal, estao a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/Fiocruz).

No nivel estadual, estao o 6rgao de vigilancia sanitaria e o Laboratorio
Central (Lacen) de cada uma das 27 Unidades da Federacao.

No nivel municipal, estao os servicos de VISA dos 5561 municipios
brasileiros, muitos dos quais ainda em fase de organizacao
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Interdependéncia social

“os problemas sanitarios de uma
localidade podem produzir efeitos
externos negativos sobre outras
localidades, independentemente de

qualquer acao ou designio destas”
(LUCCHESE apud HOCHMAN, 2008, p.47)

Fundam a necessidade da coletivizacao do
cuidado com os individuos.

Estratégiada OMS




Nas ultimas décadas, as viagens e o
comeércio internacional aumentaram,
e as tecnologias em comunicacao
também tiveram marcante
desenvolvimento. As noticias, hoje,
se espalham rapidamente, através
de uma multiplicidade de canais
formais e informais.

Novos desafios surgiram no controle
de saude publica de doencas
infecciosas emergentes e
reemergentes.

Regulamento
Sanitario
Internacional

Estratégias da OMS -
atualizacao da RSl




RSI

O RSI é um instrumento juridico
internacional vinculativo para 196 paises,
gue inclui todos os Estados-membros da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) —
entre os quais, o Brasil.

O documento estabelece conceitos e
ferramentas a serem usados pela
comunidade internacional para detectar
precocemente e responder a graves riscos
de saude publica que tém o potencial de
atravessar fronteiras e ameagar pessoas em
todo o mundo.




Regulamento Sanitario
Internacional - RSI

Objetivos: prevenir a propagacao
internacional de doencas, proteger
contra esta propagacao, controlar e
oferecer uma resposta de saude
publica proporcionada e restringida
aos riscos para a saude publica e
evitando ,ao mesmo tempo ,as
interferéncias desnecessarias com o
trafego[fluxo] e comércio
internacionais”

Constituicao da OMS,
todos os Estados Membros
estao automaticamente
vinculados a seguir o novo
IRS (2005), a nao ser que o
rejeitasse formalmente,
mas nenhum dos Estados
Membros que integram a
OMS se desligou
formalmente.




RSI antigo - 1969

cobertura limitada:
colera, peste, febre amarela

dependéncia da notificacao dos
paises

faltava mecanismos de
colaboracao
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RSI atual - 2005/2007

A nova versao foi aprovada pela OMS em
2005 e iniciou sua vigéncia internacional
em junho de 2007.

Ela traz o conceito de emergéncia de saude
publica de interesse internacional, no qual
a pandemia de COVID-19 de se enquadra.
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Inicio / Regulamento Sanitario Internacionzl (RSI)

Regulamento Sanitario Internacional (RSI)

0 Regulamento Sanitario Internacional (RSI) € um instrumento juridico internacional vinculativo para 196 paises em todo 0 mundo, que inclui todos os Estados
Membros da Organizagdo Mundial da Salde (OMS). Seu objetivo € ajudar a comunidade internacional a prevenir e responder a graves riscos de salde publica gue tém
o potencial de atravessar fronteiras e ameacar pessoas em todo o mundo.

https://www.paho.org/pt/
regulamento-sanitario-
internacional-rsi



https://www.paho.org/pt/regulamento-sanitario-internacional-rsi

Organizacao Mundial da Saude (OMS)

decisoes sobre a saude da coletividade
predominio do Banco Mundial na area de
investimentos em saude




Por ﬁm

Vigilancia sanitaria deve ser integrada com as
demais vigilancias em salde, e a vigilancia em
salde nao é a somatoria das vigilancias mas
sim um processo integrativo de todas.

Cordelcomo forma de
resisténcia




Confluéncia da maioria dos objetos sobre
controle sanitario com seus riscos
intrinsecos — medicamentos, tecnologia,
saneantes, equipamentos entre outros.

Um dos maiores desafios para a acgdo
regulatoria do Estado moderno na drea
sanitdria é a avaliagdo do risco das novas
tecnologias, sejam elas substdncias,
aparelhos ou servicos (Luchese, 2008)

Luchese, Geraldo. Globalizagao e
Regulagdao Sanitdria: os rumos da
vigilancia sanitaria no Brasil, Ed. ANVISA,
2008.




A Mundializacao

Expropriacao da condicao de trabalho, da vida e
sobrevivéncia

Acumulacado por espoliacdo e expropriacao da
classe trabalhadora: controle de formas de
propriedade coletiva (natureza, agua,
conhecimento); manutencdo da expropriacao de
trabalhadores do campo; espoliacao de bens e
direitos (urbanos e capitalistas)

Intensificacao da exploracao judicializada
Tecnologizacao da producao

Subalternizacao dos trabalhadores (direitos
contratuais profundamente diversos)
Intensificacao das relagdes mercantis e integracao
das cadeias internacionais de socializacao da
producao

Reducdo das fronteiras externas (externalidades p/
expansao)

- Subdesenvolvimento

e revolugdo

RUY MAURO
MARINI




A Mundializacao

- A prioridade é produzir e comercializar mercadorias
e nao a reproducao da vida.

- A reproducao da vida precisa ser construida na base
da organizacao social.

- A predacao (ultra) neoliberal e os ataques a funcao
reprodutiva da vida é um NAO ao coletivo da classe
trabalhadora. (Imperialismo da vacina — mesmo
padrao de exclusao e apropriacao no contexto

global de incursao predatoria) ( Subdesenvolvimento

- Temos que forcar os governos a representar os € I'EVO|U§80
interesses da classe trabalhadora “os nossos RUY MAURO
interesses” e ndo as nossa identidades. (Noc3o MARINI

estreita e oca)




Obrigada



