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INTRODUGAO

O tema vigildncia sanitdria integra o campo da satide co-
letiva. Pode ser compreendido como um segmento especi-
fico do sistema piiblico de satide, de articulagdes complexas
de natureza juridico-politica, econdmica e médico-sanitiria
e prética social e histérica, estruturada pelo Estado para pro-
tegao e defesa da satide. Suas agbes, de natureza regulatéria e
fundamentalmente intersetoriais, perpassam as relagdes en-
tre ciéncia, mercado, satide e sociedade.

Este capitulo tem por objetivo apresentar o tema em seus
elementos bisicos, de modo que possa facilitar o entendi-
mento nao s das caracteristicas que distinguem a irea como
um segmento especifico, mas também das dificuldades en-
frentadas para seu desenvolvimento. Nio pretende ser mi-
nucioso, embora seja um texto relativamente extenso devido
a abrangéncia da 4rea.

A abordagem deste tema exige, de inicio, algumas notas
sobre as sociedades contemporineas que tém como uma das
principais caracteristicas a produgio e o consumo crescentes
de mercadorias e servigos, entre os quais uma grande varie-
dade relacionada com a satide. O sistema produtivo vigente
¢ marcado pela produgio anirquica dos bens de consumo,
fundada na busca do lucro e na exploragio da forga de traba-
lho, e também pela produgio de um sistera de necessidades que
se expressa em algo como se fosse um estado de permanente
caréncia. Nessas bases se dd a criagio incessante de necessi-
dades de consumo, reais ou ficticias, com a correspondente
produgio de novos bens de consumo. As leis da concorrén-
cia obrigam as empresas a ampliarem seus mercados e estas
avangam para diferentes territérios ou outros setores da eco-
nomia, incorporam inovagoes e/ou diversificam a produgio
com o langamento de novos produtos no mercado, geran-
do novos padrées de consumo. As priticas mercadolégicas,
orientadas por uma ideologia do consumo, se utilizam de estraté-
gias e técnicas promocionais cada vez mais refinadas para sus-
citar desejos e ambigdes de consumo, o qual é apresentado,
muitas vezes, com o sentido de status. Os consumidores sio
induzidos ao consumo indiscriminado e a aumentarem seus

Regulacdo e Vigilancia Sanitaria:
Protecao e Defesa da Saude

gastos sempre que possivel (BAUDRILLARD, 1975; SIN-
GER, CAMPOS & OLIVEIRA, 1978; GIOVANNI, 1980;
FANUCK, 1989).

Essas caracteristicas, inerentes ao modo de produgio ca-
pitalista, tém profundas implicagdes para o setor satide, on-
de também se d4, correlativamente, o fendmeno do consu-
mo indiscriminado. E o caso dos medicamentos: embora se-
Jam um bem essencial i satide que exige o uso racional, dado
que contém beneficios mas também portam riscos, além de
se tratar de um bem caro, sio objeto de multiplas estratégias
mercadolégicas como se fossem uma mercadoria qualquer e
que, inclusive, oneram seu prego final. O percentual atribui-
do a propaganda ilustra a dimensio do investimento da in-
ddstria farmacéutica nas estratégias promocionais, que repre-
sentam, segundo Lexchin (1997), cerca de 20% a 30% do pre-
o de venda dos produtos. Ao partilhar o universo do consu-
mo, no qual tudo é transformado em mercadoria, a utilizagio
dos servigos de satide pode adquirir equivaléncia de satide,
enquanto a necessidade de saide pode ser confundida com a
necessidade de servigos de satide.

Valendo-se do poder econdmico na formagio de hibi-
tos de consumo, as manobras das indtstrias para estimular o
consumo de seus produtos podem produzir efeitos devasta-
dores sobre a satide humana. E exemplo a questio do tabagis-
mo, um dos mais sérios problemas de satide no mundo atual.
Sob a complacéncia do Estado, o tabagismo foi largamente
induzido pela propaganda, associando o consumo de cigarros
a imagens de sucesso, charme, descontragio e jovialidade. E
também o caso das bebidas alcoélicas, um dos fatores de ris-
co fortemente associados as causas externas, que constituem
o terceiro grupo de causas de mortalidade no pafs. No século
passado, a propaganda do leite em pé para lactentes conse-
guiu se sobrepor, por muito tempo, is tentativas de incentivo
a0 aleitamento materno.

Na dindmica complexa desses processos sio gerados ris-
cos e danos 2 sadde individual e coletiva, firmando-se uma
dada necessidade em saside referente i regulagio das relagoes so-
ciais produgao-consumo para a protegio e a defesa da satide.
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No mundo contemporineo, tornou-se um imperativo reco-
nhecer a vulnerabilidade de cidadios e consumidores em face
do mercado de consumo e estabelecer meios para proteger
sua satide, o que implica, inclusive, a regulagio das informa-
¢oes e da publicidade de produtos e servigos de interesse da
satide. Esses processos representam desafios 2 institui¢io Vi-
gilancia Sanitiria, de modo a atender 2s incessantes deman-
das do segmento produtivo — para a legalizagio de seus pro-
dutos e servigos ofertados ao consumo — e, 20 mesmo tempo,
preservar os interesses da satde.

Assim, as priticas de vigilincia sanitiria constituem tanto
uma acio de satde como uma prestagio de servigo no com-
ponente da organizac¢io econdmica. Como parte do setor de
servigos, tais priticas se articulam com aquelas de outros se-
tores institucionais, integrando um conjunto de fungdes que,
segundo Claus Offe (1991), estao voltadas para a produgio das
condigbes e dos pressupostos institucionais e sociais especi-
ficos para as atividades de reprodugio material da sociedade.

Os 6rgios de vigilancia sanitiria precisam estar estrutura-
dos e seus recursos humanos capacitados e permanentemen-
te atualizados, em termos técnico-cientificos, para o exerci-
cio da regulagio e vigilincia sanitiria, que pode ser entendida
como uma fung¢io mediadora entre os interesses da satide e
os interesses econdmicos, ou seja, esse componente do siste-
ma puiblico de satide constitui uma instincia social de media-
¢do entre a produgio de bens e servigos e a sadde da popula-
¢io, tendo por finalidade a prote¢io da satide.

Pode-se postular, conforme Lima et al. (1993), que a fun-
¢io protetora € abrangente e abarca inclusive os produtores: o
consumidor tem a protegio de sua satde e de seu poder aqui-
sitivo e o produtor tem a protegio de seu neg6cio, pois, a0
evitarem a fraude, a concorréncia desleal e a incompeténcia,
as agoes de vigilincia sanitiria acabam protegendo a credibi-
lidade de suas marcas registradas. Por isso, a regulagio des-
sas relagoes interessa a sociedade como um todo, visto que as
praticas abusivas contra o consumidor vio de encontro a um
dos fundamentos do modo de produgio vigente — a harmo-
nia das relagdes produgio-consumo — e podem resultar em
prejuizos contra todos: riscos e danos 3 satide e perda de cre-
dibilidade nas organiza¢des produtivas e comerciais e nas ins-
tituigbes publicas responsiveis pelo controle sanitirio.

Com a producio em grande escala e a intensa circulagio
das mercadorias pelo mundo, os riscos 2 satide ocorrem em
escala ampliada: produtos defeituosos colocados no mercado
podem causar danos 2 satide de milhdes de pessoas, extrapo-
lando rapidamente as fronteiras de um pais. Essas questoes de-
lineiam um marco de referéncia de grande complexidade dessa
irea da satide e apontam, também, para a natureza de suas di-
ficuldades que, entre outras, dizem respeito: 3 multiplicidade
e diversidade de riscos, muitas vezes de dificil avaliagio e fre-
quentes incertezas; a variedade de objetos continuamente lan-
¢ados no mercado de consumo — os essenciais e os inventados
para satisfazer necessidades artificialmente criadas; e aos mul-
tiplos interesses econdmicos, muitos dos quais sio poderosos
e podem dificultar as atividades regulatérias.

Ao atuar sobre bens essenciais 2 satide, ou seja, meios de
vida, a complexidade se amplia, pois aos atributos requeri-

dos de qualidade, eficicia e seguranga somam-se outros as-
pectos cruciais, como disponibilidade, prego e acessibilidade,
que nio podem ser subjugados 2 16gica de mercado. Diversas
categorias de produtos e os servigos de satide s3o constituti-
vos do direito 2 satide; desse modo, as a¢des de vigilancia sa-
nitiria ultrapassam o 4mbito da protegio da satde do consu-
midor para abarcar a populagio como um todo. Depreende-
-se, portanto, a dimensio politica das decisdes regulatérias
que também visam facilitar o acesso da populagio a bens que
constituem meios de vida, insumos de satide.

Observa-se que o campo da satide experimentou, nas l-
timas seis décadas, conformagdes distintivas de grande im-
pacto nas sociedades. Por um lado, deu-se a afirmagio da sat-
de como direito e, em consequéncia, a desmercantilizagio do
acesso i sadde com a conformagio dos sistemas de prote¢io
social, que incluem os sistemas de satide. Por outro lado, a
satide também cresceu como bem econdmico, com a mer-
cantilizagio da oferta, o assalariamento dos profissionais, a
formagio de empresas médicas para a provisio de servigos
assistenciais, de operadoras de planos e seguros de sadde; e,
assim, a satide consolidou-se como campo de acumulagio de
capital com a formacio e o crescimento progressivo do com-
plexo médico-industrial (VIANA & ELIAS, 2007), também
denominado complexo produtivo da sadde.

Esse complexo inclui a imensa rede de prestagio de servi-
¢os de satide — ambulatérios, hospitais, servigos de diagnés-
tico e tratamento — e os segmentos industriais, compostos
pelas industrias de base quimica (firmacos e medicamentos,
vacinas, hemoderivados, reagentes para diagnéstico) e pelas
industrias de base mecinica e de materiais (equipamentos,
materiais médico-hospitalares e odontolégicos, drteses, pré-
teses, entre outros tantos artigos incorporados nos servigos e
priticas em satide) (GADELHA, 2003; CONASS, 2007; GA-
DELHA etal., 2014).

Somente o mercado farmacéutico brasileiro j4 ilustra a
dimensio desse complexo: o Brasil se encontra entre os 10
maiores mercados consumidores de produtos farmacéuticos
do mundo, com faturamento em torno de 15 bilhoes de d6la-
res anuais (MELO, 2015). Entretanto, é marcado pela depen-
déncia tecnolégica e econdmica de um setor industrial que se
caracteriza pela concentragio, internacionalizagio, oligopoli-
zagio e cartelizagio (BERMUDEZ, 1995, 1997).

O contexto atual € caracterizado pela globalizagio da pro-
dugio e de um conjunto de fendmenos e processos que afe-
tam todas as dimensdes da vida em sociedade. A chamada so-
ciedade de risco (BECK, 1998) que emergiu na modernida-
de é, também, a sociedade de consumo (BAUDRILLARD,
1970), onde as poderosas estratégias mercadolégicas abran-
gem o estimulo ao consumo das tecnologias em satide, que
representam altos custos nos sistemas de satide, as quais por-
tam beneficios, mas também riscos, exigindo forte atuagio
do Estado na regulagio e vigilincia sanitiria.

OBJETIVOS E FUNGOES DA VIGILANCIA SANITARIA

A avaliagio e o gerenciamento de riscos relacionados com
objetos definidos socialmente sob vigilincia sanitiria sio atri-



buigdes institucionais; o Estado deve promover a qualidade e
a seguranga desses bens por meio de um amplo conjunto de
agdes que tém por finalidade a protegio da satide, um direito
social. A Constituigio estabeleceu, no artigo 196, que a saside ¢
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem d redugdo do risco de doengas e outros agravos e
ao acesso universal e igualitdrio ds agoes e servigos para sua promogdo,
protegdo e recuperagao.

Risco é uma categoria tedrica central na atuagio em vigi-
lancia sanitéria e requer algumas consideragoes. O termo ris-
co é polissémico: utilizado na linguagem técnico-cientifica e
na linguagem comum, expressa significados variados. O vo-
cibulo aparece, atualmente, em qualquer contexto discursivo
no sentido de alerta para as consequéncias futuras negativas
de uma ampla variedade de fenémenos e processos (BRU-
SEKE, 2007).

Fendmeno social complexo, o risco ganhou tal amplitude
na sociedade moderna que a levou a ser denominada socie-
dade de risco (BECK, 1998), referéncia a um fendmeno cada
vez mais ampliado e de significativa importincia para a sat-
de humana e ambiental. No contexto atual, os riscos ji nio
estio limitados espacialmente, extrapolando as fronteiras na-
cionais; tampouco estio limitados temporalmente, visto que
as futuras geracdes podem ser afetadas. Revelam ameagas a
vida dos seres humanos desta e de futuras geragGes, as plantas
€ a0s animais, porquanto exigem uma reflexio e definigio de
estratégias de controle que ji nio se circunscrevem a grupos
e localidades e tendem a globalizagio (BECK, 2008).

A problemitica do risco é complexa e diz respeito, tam-
bém, 3 forma como é percebido, aos modos de seu entendi-
mento e 2s estratégias técnico-cientificas e politicas para seu
enfrentamento. A ampliacio do debate se expressa numa farta
produgio bibliogrifica sobre o tema nos mais diversos campos
disciplinares. Ao se refletir sobre a drea de vigilincia sanitiria,
compreende-se que o conceito epidemiolégico de risco, que
corresponde a uma probabilidade de ocorréncia de um evento,
em determinado periodo de observagio, em populagio expos-
ta a determinado fator de risco (ALMEIDA FILHO, 1997), é
fundamental, mas insuficiente para fundamentar as interven-
goes; isso se deve 2 natureza da agao de protegio da satide e dos
objetos da agio e i abrangéncia dos conhecimentos envolvi-
dos, de amplo espectro multidisciplinar.

Orientada pela nogio de protegio e defesa da satide como
finalidade, a drea exige, também, a compreensio do conceito
de risco como possibilidade de ocorréncia de eventos que pode-
rio provocar danos 2 satide. O conceito de risco, nesse sen-
tido, remete a possibilidades e condicionalidades préprias da
irea, pois muitas vezes nio se pode precisar qual o evento ou,
até mesmo, se algum ocorrera. Desse sentido deriva o con-
ceito de risco potencial, que se refere a possibilidade de que
agio humana, eventos, produtos, servi¢os, ambientes, pro-
cessos e situagdes propiciem a ocorréncia de dano a satde,
direta ou indiretamente.

O conceito de risco potencial é essencial como um cons-
tructo operativo nas estratégias de prote¢io da satide e geren-
ciamento de risco. A utilizagio de um tensiémetro descali-
brado, por exemplo, poderi provocar danos a satde de uma
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pessoa ou grupos a0 mensurar uma pressao arterial erronea-
mente e gerar uma prescrigao equivocada ou nenhuma pres-
crigio. Em situagbes como essa nio € possivel estimar a pro-
babilidade de ocorréncia de um dano, mas a possibilidade de
ocorréncia é perfeitamente admissivel. Por isso, essa tecno-
logia estd submetida 2 vigilancia sanitiria em todo o seu ciclo
produtivo.

Riscos e danos a satide relacionados com o uso de produ-
tos, tecnologias, bens e servigos sob vigilincia sanitéria po-
dem ser decorrentes das mais diversas condigdes: mi quali-
dade de produtos, suas matérias-primas, coadjuvantes de tec-
nologias e embalagens; defeitos ou falhas de fabricagio; pro-
cedimentos diagndsticos e terapéuticos inadequados nos ser-
vigos de satide; ma utilizagio, conservagio e/ou manutengao
de equipamentos e tecnologias; falsificages e outras praticas
ilicitas ou negligentes de fabricantes, comerciantes ou pres-
tadores de servigos, entre outras. E preciso ressaltar que de-
terminados produtos e servigos ji contém em si certo grau de
risco intrinseco ou periculosidade, o que imp6e a mais rigo-
rosa observincia de cuidados na produgio, distribuigio e uso
e na deposicio de seus residuos no ambiente. E o caso de me-
dicamentos, agrotéxicos, substincias radioativas com finali-
dade terapéutica, entre outros.

Os riscos podem ser gerados em qualquer fase do ciclo
de produgio dos bens e ocorrer a adigio de variados riscos
no mesmo produto ou servigo, desde a fabricagio, o arma-
zenamento, a distribuigdo, o transporte, a comercializagio,
0 manuseio, a utilizagio e o descarte dos residuos. Ha riscos
relacionados com a ambiéncia interna das edificagGes e ele-
mentos como igua e ar; com radiagdes ionizantes, engenha-
ria genética, pesquisas clinicas etc., e com as priticas nos di-
versos servicos. Existem riscos relacionados com a circulagio
de meios de transporte, cargas, residuos e viajantes, que po-
dem veicular vetores de doengas, e com a circulagio de pro-
dutos perigosos, entre outros.

A reflexio de corte epistemolégico sobre protegio da sati-
de ainda nio estd bem desenvolvida, assim como sobre segu-
ranga, vigilincia e regulagio sanitiria.

A protegio da satide nio se circunscreve a drea de vigi-
lincia sanitdria; é bem mais ampla, diz respeito 2 protegio da
satide como um valor, um direito social garantido na Consti-
tuicio e abrange outros setores.

Seguranga sanitiria é um conceito em formagio e valo-
rizagio que vem recebendo atengio no debate internacional
em fungio da multiplicacio e difusio dos riscos relacionados
com tecnologias e atividades que podem afetar a satide da po-
pulagio e do ambiente; também em virtude das experiéncias
de eventos negativos para a satide em muitos paises com re-
percussdes sociais e econdmicas. Seguranga sanitiria pode ser
compreendida como um constructo referente a uma estima-
tiva de relagio risco-beneficio aceitivel e nio se limita aos as-
pectos biolégicos (BARBOSA & COSTA, 2010).

Vigilancia e regulacio sanitiria como fungio mediadora
entre os interesses da saiide e os interesses econémicos dizem
respeito 2 avaliagdo e ao gerenciamento de riscos e incertezas
relacionados com objetos que a sociedade define como de
interesse da satide. Implicam a criagio, pelo Estado, de ins-
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tituigOes especificas e regras, mecanismos regulatérios e res-
trigoes as liberdades dos que pretendem atuar com tais obje-
tos. Isso se di nos marcos do ordenamento juridico do pais
€ em consonancia com a internacionalizagio da regulamen-
tacdo sanitdria, que ocorre em fungio dos acordos na 4rea do
comércio internacional relacionado com a satide.

Essa reflexio poderia ser iluminada com a construgio de
um conceito equivalente ao de fator de risco, mas concebido
a partir de uma concepgio positiva de satde, em vez do refe-
rencial da doenga; talvez algo aproximado 2 nogio de fafor de
protegio ou, conforme Figueiredo (1993), fator de saiide ou fator
de predigdo da satide.

A protegio da satide no escopo de vigilincia sanitaria,
além do sentido ampliado do conceito de risco, inclui ou-
tras categorias operacionais: a nogio de qualidade em satide
como atributo de produtos, tecnologias, processos, servicos,
ambientes é conjugada com os conceitos de eficdcia e seguran-
¢a. Esses conceitos se vinculam 3s caracteristicas e finalida-
des dos diferentes servigos ou produtos, sejam terapéuticos,
diagnésticos, alimenticios, cosméticos, higiénicos, sanean-
tes etc. Qualidade e seguranga sio requisitos imprescindiveis
de todos os objetos sob vigilincia sanitiria, enquanto a efi-
cicia estd vinculada 2 finalidade e 2 natureza do produto ou
servigo. Essas questdes ficam mais claras exemplificando-se
com medicamento, saneante e gelado comestivel: seguran-
¢a e qualidade s3o igualmente requisitos de todos, mas nio
a eficicia, no caso do gelado. E importante ressaltar que nos
casos de produtos, tecnologias e servigos de satide € exigida a
observancia do principio bioético do beneficio que informa as pri-
ticas em satide.

Acrescente-se que as questoes dessa drea também estio
permeadas pela nogio de nocividade como algo a ser evitado e
muitas vezes punido. Essa nogio, utilizada na aferi¢io do ili-
cito como crime em satde publica (FANUCK, 1987), des-
dobra-se, doutrinariamente, em dois sentidos: nocividade
positiva e nocividade negativa. A nocividade positiva se re-
porta a agio criminosa que imprime 2 substincia medicinal
ou alimenticia destinada a0 uso ou consumo a capacidade de
causar prejuizo direto 2 satde. A nocividade negativa é empre-
gada para designar a agio que, embora nio torne imediata-
mente nocivo o género medicinal ou alimenticio, suprime ou
diminui sua eficicia conservadora ou restauradora da satide
ou reduz seu valor nutritivo ou terapéutico (MAGALHAES
& MALTA, 1990).

Na 4rea de vigilincia sanitiria, a nogio de nocividade am-
plia-se para comportar nocividade que nio decorre de delin-
quéncia sanitiria, como em situagdes de eventos naturais so-
bre produtos, e quando a evolugio do conhecimento cientifi-
co evidencia nocividade. Nesses casos, o produtor ou comer-
ciante nio ¢ isento de responsabilidade civil pelos eventuais
danos i satide do usudrio de um produto.

Riscos e danos a sadde podem resultar, também, da pro-
dugio insuficiente de conhecimentos e dificuldades no aces-
so ao saber ji produzido em paises desenvolvidos, o que se
relaciona com a distribuigio desigual do conhecimento cien-
tifico e o desenvolvimento tecnolégico entre as nacdes. Sig-
nifica que as limitagdes que o consumidor individualmente

enfrenta para reconhecer a qualidade, a eficicia e a utilidade
de um produto também sio enfrentadas, correlativamente,
pelas organizagdes sociais, ptiblicas ou privadas. Além da de-
sigualdade entre os centros produtores de saber e tecnologias
e os centros consumidores, podem ocorrer interferéncias po-
liticas nos sistemas regulatérios, em razio dos interesses co-
merciais, e resultar em fraudes em escala coletiva (LIMA et
al., 1994).

As institui¢des reguladoras nio estdo imunes 3 manipu-
lagio de informagdes como as obtidas nos ensaios clinicos
de medicamentos, irregularidades na realizagio e anilise dos
resultados, como ocorreu no caso do anti-inflamatério rofe-
coxibe (Vioxx®, Merck), um fato que refor¢ou o alerta paraa
seguranga dos medicamentos e as relacdes entre indtstria e
instituigoes reguladoras (CANAS, 2008).

As agdes da drea de vigilincia sanitiria tém natureza emi-
nentemente preventiva nio s6 de danos, como dos préprios
riscos, e perpassam todas as priticas sanitirias, da promogio
a protegao, a recuperagio e A reabilitacio da satide. A essén-
cia da protegio da sadde insere a drea numa légica normativa
e ética internacional e confere 3s a¢bes um cardter universal de
certos aspectos das praticas sociais médico-sanitirias necessi-
rias A reprodugio e 3 manutengio da vida.

Os modelos institucionais e a disposi¢io das competén-
cias nessa drea variam entre os paises. No Brasil, o conjunto
de produtos, bens, tecnologias e servigos submetidos a re-
gulacgio e controle no dmbito de vigilincia sanitiria é bem
amplo, envolve variadas categorias de objetos e compreende:

* Medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e
demais insumos e coadjuvantes de tecnologias e proces-
sos; embalagens, bulas e respectiva propaganda.

* Alimentos, incluindo bebidas, 4guas minerais, seus insu-
mos e suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes orginicos, residuos de medicamentos ve-
terindrios e de agrotéxicos.

* Imunobiolégicos e suas substincias ativas, sangue e he-
moderivados.

¢ Orgios, tecidos humanos e veterinarios para uso em trans-
plantes e reconstituigdes.

* Pesquisa clinica com medicamentos, bens e tecnologias
submetidos 2 vigilincia sanitéria.

* Equipamentos e materiais médico-hospitalares, hemote-
ripicos, odontolégicos e de diagnéstico laboratorial e por
imagem, érteses e proteses.

* Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico.

* Radiois6topos para diagnéstico in vivo, radiofirmacos e
produtos radioativos para diagnéstico e terapia.

* Saneantes destinados a higieniza¢io, desinfec¢io e desinfes-
tagao em ambientes hospitalares, domiciliares e coletivos.

* Produtos de higiene pessoal, perfumes, cosméticos e afins.

* Produtos obtidos por engenharia genética e outros sub-
metidos a fontes de radiagio que envolvam riscos 2 satide.

* Produtos fumigenos, derivados ou nio do tabaco, cigar-
ros, cigarrilhas, charutos e a respectiva propaganda.

* Servigos de satide, de aten¢io ambulatorial e hospitalar, de
apoio.diagnéstico ou terapéutico, incluindo a destinacio de



seus residuos; bancos de leite humano e de 6rgios; servigos
hemoteripicos, de fisioterapia, odontolégicos etc.

* Servigos relacionados com a satide, tais como clinicas de
estética, institui¢des de longa permanéncia para idosos, la-
boratdrios épticos e de préteses, saldes de beleza, acade-
mias de ginastica, creches, desinsetizadoras etc.

¢ Farmicias e outros estabelecimentos que desenvolvam ati-
vidades com produtos e bens submetidos 2 vigilincia sani-
tiria, sejam farmacéuticos, alimenticios, saneantes, cosmé-
ticos etc.

* Portos, aeroportos e fronteiras, suas instalagdes, meios de
transporte, cargas e viajantes.

* Compartilhamento no controle sanitirio de aspectos do
meio ambiente, do ambiente de trabalho e vigilincia em
satide do trabalhador.

A atuagio sobre esses objetos se dd com base em legisla-
¢ao especifica, e seu cumprimento é assegurado pelo poder de
policia, cujo exercicio se concretiza na produgio normativa
e na fiscalizagdo sanitdria, que obrigam os administrados a se
submeterem 3s regras juridico-administrativas limitantes das
liberdades individuais dos que pretendem atuar no setor saii-
de. O poder de policia permeia distintos setores da Adminis-
tragio Publica e permite ao Estado limitar o exercicio dos di-
reitos individuais em beneficio do interesse ptiblico. A razio
de ser do poder de policia € o interesse social, e seu funda-
mento se assenta na supremacia que o Estado exerce em seu
territério sobre as pessoas, os bens e as atividades (DI PIE-
TRO, 2011). Assim, compreende-se que o poder é um atri-
buto para o cumprimento do dever que tem o Estado de pro-
teger a satide como um direito social.

O exercicio do poder de policia é regido pelo Direito Ad-
ministrativo, que estabelece os principios, os atributos, os
meios de atuagio, os limites e as condicionalidades para o
exercicio desse poder, que nao pode ser arbitririo, sobremo-
do no atual Estado Democritico de Direito, que positiva e
protege os direitos de todos (AITH et al., 2009). Quando se
trata de proteger a saide da popula¢io, o poder de policia é
crucial, pois permite ao Estado executar agdes de cariter pre-
ventivo ou coercitivo. Obviamente, esse poder é essencial,
mas insuficiente para a fungio regulatéria, dada a existéncia
de diversos poderes e interesses que permeiam o Estado, o
mercado e a sociedade, exigindo, portanto, agdes mais am-
plas, com participagio e controle social.

A instrumentalizacio legal nas intervengdes em vigilincia
sanitiria € inerente a natureza juridico-politica da a¢io regu-
latéria e aos aspectos técnico-cientificos envolvidos. As leis
também garantem os direitos e as liberdades individuais dos
que pretendem atuar com os objetos sob controle do setor
satide. O aparato normativo congrega as normas juridicas e
técnicas que, abrigadas no Direito, visam assegurar os princi-
pios de satide piiblica, acompanhando a evolugio do conhe-
cimento cientifico e o desenvolvimento tecnolégico. As nor-
mas sio fundamentais, mas nio encerram as possibilidades
de intervengio para proteger a satide; em situagdes de risco
iminente nio normatizadas podem ser acionados principios
e medidas acautelatérios em defesa da satide.
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Condicionalidades e restrigdes abrangem a atuagio dos
profissionais de vigilincia sanitiria devido i fungio que exer-
cem como agentes do poder de Estado. Por isso, eles nio po-
dem desempenhar, concomitantemente, fun¢io em entida-
de ptblica e privada nas mesmas dreas de atuacio. Esses pro-
fissionais, além de capacitagio técnico-cientifica aprimorada
e permanentemente atualizada para acompanhar a dinimica
do setor produtivo e a situagio de satide da populagio, neces-
sitam de uma sélida formagio ética, uma vez que seu campo
de atuagio esti exposto a variadas formas de pressio, oriun-
das até mesmo de segmentos do Estado (COSTA, 2008;
SOUZA & COSTA, 2010).

TECNOLOGIAS DE INTERVENGAO E INSTRUMENTOS
PARA AS AGOES DE VIGILANCIA E REGULAGAO
SANITARIA

Em face da complexidade e da natureza dos riscos que de-
ve prevenir, eliminar ou diminuir, a intervengio em vigilin-
cia sanitiria exige o uso concomitante de diversas tecnolo-
gias de intervengio que se intercomplementam num conjun-
to organizado de priticas a serem desenvolvidas nas trés ins-
tincias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria (SNVS).
Além da legislagio — e a consequente fiscaliza¢io — e das tec-
nologias de intervengio nela previstas, como autorizagio de
funcionamento de empresa, licenca de estabelecimentos, re-
gistro de produtos, anilises laboratoriais, inspe¢io sanitiria,
entre outras, é imprescindivel integrar outros instrumentos
e ampliar as priticas, seja para acompanhar a situagio saniti-
ria de produtos e servigos, obter informagio e conhecimento
cientifico para fundamentar as decisdes, seja para estabelecer
relagio dialégica com os destinatirios finais das agdes. Cabe
destacar o monitoramento da qualidade de produtos e ser-
vigos, a vigilincia de eventos adversos i sadde relacionados
com os objetos sob vigilancia sanitéria, a pesquisa epidemio-
légica e de laboratério, a educagio em satide (WALDMAN,
1991), a informagio e a comunicagio social.

Alguns autores propdem o marketing social para a irea de
vigilincia sanitiria (DUARTE, 1990) ou da satide em geral
(DEVER, 1988). Algumas dessas atividades nio fazem parte
da cultura institucional dessa 4rea no Brasil, mas nos anos re-
centes comegou-se a incorpori-las. Cada tecnologia de inter-
vengio ou instrumento tem seu potencial e limites com vis-
tas ao gerenciamento de riscos. O conjunto é imprescindivel
para abarcar o ciclo produgio-consumo dos bens em seus di-
versos momentos e as atividades dos distintos atores relativa-
mente aos objetos sob regulagio e vigilincia sanitiria.

Legislagao sanitaria

Em virtude da natureza interventora das agdes de vigilin-
cia sanitiria e da exigéncia de observincia do principio da le-
galidade na atuagio do Estado, a legislagio é um instrumento
imprescindivel: contém os fundamentos juridicos e técnico-
-cientificos das priticas, constituindo-se em apoio e legitima-
¢ao das intervengoes.

A legislagdo sanitdria de protecio da satde contém normas
de protecio coletiva e de protegio -individual. Normas de
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amparo 2 satide também constam do Cédigo do Consumi-
dor, dos cédigos Civil e Penal, da legislagio de prote¢io am-
biental e trabalhista, da legislagio de defesa agropecudria, en-
tre outras.

O Coédigo Penal define os crimes contra a satide ptblica,
entre os quais: corromper, adulterar ou falsificar substincia
alimenticia ou medicinal destinada ao consumo, tornando-a
nociva 2 satide, ou alterd-la, modificando sua qualidade ou
reduzindo o valor esperado. Constituem crime empregar na
fabricacio de produtos substincias nio permitidas na legis-
lagdo; anunciar na embalagem dos produtos substincia ine-
xistente ou em quantidade menor que a incorporada; fabri-
car, vender ou ter em depdsito para vender produtos nessas
circunstincias ou substincias destinadas 2 sua falsificagio. A
epidemia de falsificagio de medicamentos no final dos anos
1990 provocou alteragio da Lei dos Crimes Hediondo pa-
ra enquadrar, entre esses crimes, a falsificagio de produtos
farmacéuticos, elevando-se, em consequéncia, as penalida-
des para os infratores. Outras infragdes sanitdrias e as respec-
tivas penalidades sio fixadas na Lei 6.437, de 1977. Também
constituem crime o exercicio ilegal das profissoes de satide, o
antincio de curas por meio secreto ou infalivel e a pritica do
curandeirismo.

A legislagdo sanitdria tem-se expandido com a ampliagio do
papel da satde publica, desde as primeiras fungdes no con-
trole da disseminagio de doengas contagiosas para abranger o
desenvolvimento dos meios, a organizagio e o financiamen-
to da assisténcia i satide, o controle dos sistemas de satide e
a protecio em geral da satide da populagio, de modo a auto-
rizar, dirigir e regular muitos campos relativos 3 satide am-
biental, aos servigos de saide (ROEMER, 1991) e a pletora
de produtos, bens e tecnologias relacionados com a satide. A
legislagio sanitiria — leis, decretos, resolugdes, portarias — es-
tabelece as regras para todos aqueles que pretendem desen-
volver atividades de interesse da satide, incluindo o Estado;
também fixa regras para a atuagio institucional em vigilincia
sanitiria. As normas juridicas e técnicas sio fundamentais,
mas nio sio suficientes e devem ser compreendidas como
construgdes sociais, resultado de um processo que envolve
negociagdes e pactuagdes entre interesses diversos que nio se
extinguem nem se encerram com esses instrumentos (COS-
TA, 2004).

Autorizagdo de funcionamento de empresa,
licenga de estabelecimento, registro de produto

O primeiro requisito para a atividade com produtos regu-
lados pela Lei 6.360/1976 é a Autorizagao de Funcionamento de
Empresa (AFE), um instrumento juridico cujo conceito lida
cominteresses (DIPIETRO, 2001). Isso significa que no con-
ceito original a permissdo para a empresa produzir medica-
mentos, vacinas, saneantes e equipamentos, entre outros, de-
veria passar por avaliagio da pertinéncia do empreendimen-
to ante os interesses publicos em jogo, indo além da satisfa-
¢ao dos requisitos legalmente exigidos. A concessio de AFE é
privativa do 6rgio federal de vigilancia sanitiria. Apés a cria-
¢do da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA),

passou a ser exigida também de farmicias em funcionamento
e empresas que atuam com certas atividades na irea de por-
tos, aeroportos e fronteiras.

Outro requisito € o licenciamento do estabelecimento indus-
trial, a cargo do municipio ou do estado, que deve verificar
se hi condigdes técnico-sanitirias adequadas 2 atividade e os
requisitos legais. A licenca é um instrumento juridico vincu-
lado (DI PIETRO, 2001), isto é, a lei estabelece previamen-
te os requisitos e, havendo o cumprimento, o Poder Pablico
nio poderia negar-se a conceder a licenga. A licenga saniti-
ria é exigida de todos os estabelecimentos que desenvolvem
atividades submetidas 2 vigilincia sanitdria, sejam produtos,
bens ou servigos de interesse da satide.

O processo de produgio deve obedecer as Boas Priticas
de Fabricagao (BPF). Elaboradas pela prépria empresa, as BPF
sdo guias explicativos dos itens e procedimentos que a in-
ddstria deve observar no processo de produgio a fim de ob-
ter produtos com a qualidade esperada. Esses guias foram
hi muito recomendados pela Organizagio Mundial da Sai-
de (OMS) para a inddstria farmacéutica, visando 3 obten-
¢ao de produtos de qualidade e seguranga. Com a criagio da
ANVISA foi estabelecida a Certificagio do Cumprimento das
Boas Priticas, que pode ser cancelada a qualquer tempo em
caso de descumprimento. O conceito de boas prdticas vem se
disseminando pelas mais diversas atividades.

Registro de produtos

Os produtos sob vigilincia sanitiria s6 podem ser fa-
bricados e comercializados ap6s a obtengio do registro na
ANVISA, sem o qual se comete infragio sujeita a penalidades.
De modo geral, diversas categorias de produtos, especialmente
aquelas reguladas pela Lei 6.360/1976 e algumas classes de ali-
mentos, estao submetidas a exigéncia do registro.

Em anos recentes, distintas categorias de produtos fica-
ram isentas de registro com base em critérios de risco, segun-
do o entendimento de que representam baixo risco a satde
da populagio. Esses produtos carecem do pronunciamento
oficial sobre a dispensa ou nio de registro e, se estiverem em
lista de produtos isentos, sua colocagio no mercado deve ser
notificada 2 agéncia reguladora. Contudo, a medida raciona-
lizadora que visa a eficiéncia da tarefa institucional nio isenta
os produtos da agio de vigilincia sanitiria, pela qual devem
ser periodicamente analisados.

A concessiao de registro é um processo complexo, exigin-
do capacitagio técnico-cientifica dos profissionais e informa-
¢Oes atualizadas para a anilise das solicitagoes. Desse proces-
so depende, em grande parte, a oferta 3 populagio de produ-
tos que contenham componentes seguros e com eficicia para
as indicagoes alegadas. O processo de registro tem por base
o Relatério Técnico, preparado pelo proponente do registro,
sob Responsabilidade Técnica, contendo as informagdes re-
queridas do produto a ser registrado e as constantes de em-
balagens, bulas e prospectos. A anilise das informagoes deve
ser cuidadosa para avalia¢io dos riscos 2 satide, se o produto
apresenta os efeitos benéficos assinalados pelo proponente e
se preenche as caracteristicas esperadas.
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A concessio do registro de um produto passa a ter validade
com a publica¢io no Didrio Oficial da Unido, sendo-lhe atribui-
do um ndmero a constar da embalagem do produto, signifi-
cando que este é conhecido e oficialmente permitido para ser
colocado no mercado de consumo. O tempo de validade do
registro é fixado em 5 anos para os produtos em geral, com ex-
cegio dos produtos dietéticos, cuja validade € de 2 anos.

A revalidacio do registro deve ser solicitada no prazo le-
galmente estabelecido, sob pena de caducidade. Por seu lado,
a instituigo reguladora deve ser eficiente em sua fungio para
nio haver revalidagio automitica de registro; com efeito, para
proteger o produtor da ineficiéncia do Estado, o sexto parigra-
fo do artigo 12 da Lei 6.360/76 determina que “a revalidagio do
registro deveri ser requerida no primeiro semestre do dltimo
ano do quinquénio de validade, considerando-se automatica-
mente revalidado, independentemente de decisio, se nio hou-
ver sido esta proferida até a data do término daquela”.

Cabe ressaltar que o registro nio se reduz 3 dimensio téc-
nica. O processo congrega um conjunto de agdes, tanto de
imbito técnico como politico, pois os produtos sob vigilin-
cia sanitiria — na maioria bens essenciais — t€ém a capacidade
de influir positiva ou negativamente nos niveis de satde da
populagio. No caso dos medicamentos, deve incluir avalia-
¢do de vantagens terapéuticas em relacio ao que ji se dispoe
no pafs.

O registro é de competéncia privativa do 6rgio federal de
vigilincia sanitéria, destinado a comprovar o direito do par-
ticular de fabricar o produto. Entretanto, esse direito pode
ser suspenso ou cassado em razio de risco potencial 3 sai-
de por comprovagio ou mesmo suspeita de nocividade do
produto ou de algum de seus componentes. Essa nocividade
nio se reporta apenas a situagdes de delinquéncia sanitiria,
mas também de evidéncias que podem aparecer com o avan-
¢o do conhecimento cientifico e dos informes sobre os even-
tos adversos observados apés o uso do produto pela popula-
¢3o. Quando hi comprovagio de nocividade, o registro pode
ser imediatamente cancelado, assim como no caso de falta de
comunicagio do fabricante, ao 6rgio sanitirio, de alguma al-
teracio num produto ji colocado no mercado de consumo. A
suspensio da fabricagio e venda por suspeita de nocividade é
uma medida preventiva em defesa da satide, em vista da pos-
sibilidade de danos causados pela utilizagio do produto, es-
pecialmente relevante no caso de produtos terapéuticos.

Importa salientar que o conceito de vigilincia sanitiria
como agio permanente de prote¢io da satide nio se encer-
ra com a concessio do registro. Desse modo, todos os pro-
dutos, mesmo que registrados, devem ser objeto de verifica-
¢Oes periddicas de suas qualidades e caracteristicas originais
averbadas no registro, segundo o conceito de andlises fiscais
peri6dicas, pois o registro no é um fim em si mesmo. A ins-
tituigdo nio pode se omitir de realizar essas anilises sem fe-
rir a lei como parte da agio fiscalizadora, que é modelada na
legislagio como atividade de cariter rotineiro e permanente.
Deve-se ressaltar que o produtor € o responsivel pela quali-
dade dos produtos, cabendo ao Estado exigir e fazer camprir
os requisitos de qualidade e verificar periodicamente a quali-
dade dos produtos sob vigilincia sanitiria.

A Autorizagio de Funcionamento de Empresa, a Licenga
de Estabelecimento e o Registro de Produto constituem ou-
torgas da institui¢io reguladora, de cariter precirio, isto é, a
vista de razdes fundamentadas, podem ser suspensos ou can-
celados em defesa da satde publica.

Fiscalizacao sanitaria

A fiscalizagdo sanitdria ¢ um dos momentos de concregio do
exercicio do poder que detém o Estado para aceitar ou recusar
produtos, bens, processos, tecnologias ou servigos sob contro-
le sanitirio e para intervir em situagdes de risco 3 satide. A fis-
calizagio verifica o cumprimento das normas estabelecidas; é,
portanto, o corolério da legislagio de protegio da satide.

Além da verificagio dos requisitos legais e técnicos previs-
tos para o exercicio da atividade, a fiscalizagio, no caso de pro-
dutos, visa identificar falhas técnicas no processo de produ-
¢do e fraudes que possam alterar as caracteristicas do produto e
modificar os efeitos benéficos esperados. A fiscalizagio inclui
o produto em si, suas matérias-primas, coadjuvantes de tec-
nologias, condigdes gerais de produgio e de conservagio, em-
balagens, rotulagem, informagio e propaganda, armazenagem,
transporte, comercializagio e uso. Isso porque cada um desses
itens constitui potencial fator de risco para a satide.

A atividade de fiscalizagio sanitiria deve ser permanente e
exige um cuidado escrupuloso dos profissionais ao lidar com
os fiscalizados, sejam privados ou ptblicos. Concordando
com Grande, essa pritica deve “[...] por principio, apoiar-se
na ordem juridica que emana da Constitui¢io Nacional que,
se de cunho democritico, dever4 inspirar-se na dignidade dos
cidadios e das institui¢des por eles dirigidas, o que por con-
sequéncia os torna responsiveis por seus atos” (GRANDE,
1987, pp. 599-604).

A fiscalizagio pode se dar por meio de inspegio e/ou de
andlises laboratoriais ou outras estratégias. A inspegdo sanitdria
pode ser compreendida como uma pritica de observagio siste-
mitica, orientada por conhecimento técnico-cientifico, des-
tinada a examinar as condigdes sanitirias de estabelecimen-
tos, atividades, processos, tecnologias, produtos, bens, meios
de transporte e ambientes e sua conformidade com padroes
e requisitos de sadde publica que visam proteger a satde in-
dividual e coletiva.

Na inspegio, verifica-se o cumprimento das boas priticas,
seja de fabricagio, de transporte, de armazenamento ou de
prestagio de um determinado servigo etc. Para a orientagio
do trabalho técnico nas inspeg¢bes sanitirias e minimizagio
das subjetividades dos profissionais de vigilincia sanitiria sio
elaborados os roteiros ou guias de inspecdo, que consistem em
instrumentos estruturados com base nos riscos potenciais re-
lacionados com o objeto a ser inspecionado em todo o seu
ciclo produtivo e nos requisitos essenciais 2 satide publica
atinentes aos distintos elementos envolvidos na atividade. A
inspegio, quando bem realizada, constitui importante fonte
de informagio para a anilise da situagio sanitiria e o plane-
jamento e para direcionar e priorizar agdes, sendo uma tec-
nologia relevante para elucidar aspectos criticos em casos que
exijam investigagao.
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Os profissionais e as autoridades de vigilincia sanitiria
dispdem de poder para aplicar as medidas necessirias, se-
jam preventivas ou coercitivas, e a imposigao de sangdes pe-
la inobservincia das normas de prote¢io da satide, apurada
em processo administrativo sanitirio. Suas declaragdes tém
fé publica e eles também estio submetidos a Lei: nio podem
exorbitar do poder nem incorrer em impericia. Seus proce-
dimentos devem ser rigorosamente cuidadosos, pautados em
conhecimento técnico-cientifico e na ética da responsabili-
dade publica, pois estio em jogo a credibilidade da autorida-
de sanitiria, os bens dos particulares e sua credibilidade pe-
rante o pablico. Como servidores ptiblicos, sio investidos do
poder-dever do Estado e, portanto, estio submetidos a re-
gras e condicionalidades inscritas no Direito Administrativo
(COSTA, 2008; SOUZA & COSTA, 2010) e nos c6digos de
ética desses servidores.

Laboratorio e analises laboratoriais

A fiscalizagio sanitiria tem no laboratério de saiide piiblica
uma base técnico-cientifica fundamental para as anilises la-
boratoriais, que verificam a conformidade dos produtos com
os padroes estabelecidos, as caracteristicas inerentes a um de-
terminado bem e aquelas averbadas em seus registros, assim
como verificam seus efeitos na satide humana e ambiental. A
atividade analitica exige laboratério 4gil, moderno e equipa-
do pari passu com o desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

As anilises laboratoriais também podem ser atividades
preventivas, no intuito de avaliar a qualidade dos produtos
e bens, e sio imprescindiveis para elucidar suspeitas, dirimir
diavidas, estabelecer relagdes de causalidade e identificar o
agente de danos 2 satide. Por representarem custos signifi-
cativos para o sistema de vigilincia sanitiria, as demandas de
anilises laboratoriais devem ser criteriosas.

Tendo em vista sua finalidade, as principais categorias de
anilises laboratoriais sio denominadas andlises fiscais, de con-
trole, prévias, de orientagdo e de estudo. As trés primeiras sio
estabelecidas na legislagio de vigilincia sanitiria. O processo
de coleta de amostras e anilise laboratorial segue ritos defi-
nidos na legislagio (Lei 6.437/1976). As informages que as
anilises fornecem sio fundamentais 4 tomada de decisdo pela
autoridade sanitiria e podem envolver situagdes que afetam
tanto a satide da populagio como o segmento produtivo do
produto em questao.

As andlises fiscais objetivam verificar a conformidade do
produto com seus padrdes técnico-sanitirios; devem ser rea-
lizadas periodicamente nos produtos e bens sob vigilincia sa-
nitdria ou em situagdes de suspeita ou que exijam apuragio de
infragio ou verificagio de ocorréncia de desvio de qualidade,
eficicia e seguranga dos produtos e matérias-primas.

O conceito de andlise de controle diz respeito 2 anilise fei-
ta imediatamente ap6s a fabricagio de determinado produto
em processo de registro ou produto j4 no mercado e que estd
destinada a avaliar a conformidade do produto com a férmu-
la que deu origem ao registro; refere-se i capacidade que o
produtor tem de produzir segundo os termos do registro. As
vacinas utilizadas nos programas de imunizagio sio submeti-

das a anilise de controle realizada pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde (INCQS/Fiocruz) em to-
dos os lotes, antes de sua utilizagio.

As andlises prévias podem ser um requisito para o registro
de determinado produto ou substincia a ser utilizado(a) num
produto ou em embalagens. E o caso de um aditivo novo que
ainda nio consta das listas de substincias permitidas, pois a
velocidade na introdugio de novas tecnologias é superior ao
conhecimento acumulado e substantivado na legislagio sani-
tiria. Nesse caso, a anilise prévia avalia a seguranga da subs-
tincia que se pretende utilizar.

As anilises de orientagio sio aquelas efetuadas em amos-
tras de insumos ou produtos, encaminhados por érgios pt-
blicos responsiveis pela execugio de programas nacionais
e/ou regionais de sadde, a exemplo de anilises de imunobio-
16gicos para a Secretaria de Vigilincia em Satide do Ministé-
rio da Sadde (kits diagnésticos para o Programa de Contro-
le de DST/AIDS). As vezes, essas anilises sio solicitadas por
6rgios ptiblicos de outros setores do Estado.

O laboratério de satide ptiblica integra conceitualmente a es-
trutura da vigilincia sanitiria. E um instrumento imprescin-
divel para a consecugio das a¢des, nio apenas no controle sa-
nitirio de produtos, mas também na avaliagio de seus efeitos
na saide de individuos ou grupos da populagio. O labora-
tério central de referéncia no pais é o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satide (INCQS), que é vinculado
administrativamente 2 estrutura da Fundagio Oswaldo Cruz.
Criado em 1981, substituiu o antigo Laboratério Central de
Controle de Drogas e Medicamentos (1954), depois também
de Alimentos (1961). Atualmente, ¢ um importante centro
de pesquisa e ensino com um Programa de P6s-Graduagio
em Vigilincia Sanitiria. O INCQS tem o papel de fornecer
padrdes de referéncia e métodos de anilise de produtos, bem
como procedimentos amostrais para servir de parimetro aos
demais laboratérios oficiais que compdem a rede laboratorial
de apoio 2s agdes de vigilincia sanitéria, integrante do Siste-
ma Nacional de Laboratérios de Satide Pablica (SISLAB).

O INCQS e os laboratérios afins, como os Laboratérios
Centrais de Satide Publica existentes em cada unidade da Fe-
deracio, tém uma fungio estratégica ampla de centro experi-
mental técnico-cientifico, gerador e administrador do conhecimento,
inserindo-se num processo de sintese nos campos da vigi-
lancia sanitiria e do controle de qualidade em saide (JOU-
VAL & ROSEMBERG, 1992). Organizam-se numa rede em
estruturacio destinada 2 realizacio de anilises laboratoriais
solicitadas pelos 6rgios de vigilincia sanitiria ou outros do
SUS, a exemplo do Programa Nacional de Monitoramento
de Residuos de Agrotéxico em Alimentos (PARA) e do Pro-
grama Nacional de Imunizagées (PNI).

Vigilancia de eventos adversos

A vigilincia epidemiolégica (VE) é uma das praticas mais
difundidas nos sistemas de sadde para o controle de doengas
e agravos. Estruturada num modelo sistémico, o Sistema Na-
cional de Vigilincia Epidemiolégica tem atribuigdes e com-
peténcias distribuidas pelas trés esferas de gestio do SUS;



desenvolve um conjunto de atividades inter-relacionadas e
complementares de modo continuo, sendo centrais a coleta,
o processamento, a anilise e interpretagio dos dados, a reco-
mendacio e execugio das medidas de controle apropriadas, a
avaliagio da efetividade das medidas adotadas e a divulgagio
das informagdes pertinentes (TEIXEIRA et al., 2009). A VE
¢ definida na Lei 8.080/1990 como “um conjunto de agdes

que proporciona o conhecimento, a detecgio ou a preven- -

¢io de qualquer mudanga nos fatores determinantes e condi-
cionantes de satide individual e coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevengio e controle das
doengas e agravos”.

A VE tem importincia crucial na 4rea de vigilincia sani-
tiria, permitindo acompanhar doengas e agravos veiculados
por alimentos, pelo sangue e derivados, intoxicagdes, infec-
¢oes hospitalares, eventos adversos por medicamentos, vacinas
e agravos inusitados relacionados com tecnologias médicas, a
exemplo de préteses e 6rteses, fornecendo informagdes funda-
mentais para a tomada de decisdo nas agoes de regulagio sani-
tiria (WALDMAN & FREITAS, 2008).

A farmacovigildncia ou vigilincia de eventos adversos rela-
cionados a medicamentos é um exemplo clissico da aplicagio
das bases conceituais da vigilincia epidemiolégica na drea de
vigilincia sanitiria. Desde os anos 1960, a OMS recomenda
a farmacovigilincia, por meio da qual poderio ser obtidas in-
formagdes fundamentais para conformagio das bases técni-
cas para o uso seguro e adequado de um medicamento e para
avaliagio e controle do produto ap6s sua colocagio no merca-
do de consumo. A farmacovigilincia é considerada essencial
para todos os firmacos novos (INMAN, 1991; LAPORTE
et al., 1989). Sua importincia decorre de limitagGes relati-
vas a questdes técnicas inerentes ao processo desenvolvido
até a aprovagio da comercializagio de determinado firma-
co, o qual, mesmo que seja conduzido sob rigorosos cuida-
dos, dificilmente fornece o conhecimento do perfil de rea-
goes adversas pouco frequentes; s6 é possivel identifici-las
ap6s a comercializagio do produto, pois hd reagdes que s6
aparecem depois de um tratamento prolongado ou apés mui-
to tempo de suspensio do uso do firmaco ou, ainda, aquelas
que aparecem apenas em subgrupos especificos da populagio
(BIRIELL et al., 1989; CARNE et al,, 1989).

O produtor deve informar as reagdes adversas, acidentes e
agravos ocorridos com o uso de seus medicamentos, confor-
me determina a Lei 6.360/76; e o Estado deve criar os meios
para colher e analisar os informes provenientes dessas e de
outras fontes, sistematizando as informagdes que sao essen-
ciais para orientar o uso adequado dos medicamentos e para a
tomada de decisio sobre as medidas regulatérias fundamen-
tadas na anilise da relagio risco-beneficio.

O Brasil € retardatirio na adogio da farmacovigilancia; é
0 622 pafs a fazer parte do Programa Internacional de Moni-
torizagio de Medicamentos, coordenado pela OMS. Decla-
rado membro oficial em agosto de 2001, vem desenvolvendo
atividades de farmacovigilincia por intermédio da ANVISA.
Os profissionais de satide, bem como os cidadios, além das
empresas farmacéuticas, devem notificar os eventos adver-
sos e as queixas técnicas sobre medicamentos por meios ele-
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trdnicos ou por correio, no Sistema de Notificagio em Vigi-
lancia Sanitiria (NOTIVISA), mediante um formulario pré-
prio disponivel no site do 6rgio federal de vigilancia sanitiria,
onde também estio disponibilizados os informes das notifi-
cagdes recebidas desde o ano 2000.

O conceito de vigilincia de eventos adversos tem se am-
pliado para abranger incidentes, eventos adversos (EA) e quei-
xas técnicas (QT) relacionadas com o uso de virios produtos
e servigos sob vigilincia sanitéria. Além da farmacovigilincia,
hemovigilancia e tecnovigilincia, mais recentemente vém se
desenvolvendo outras iniciativas, tais como a biovigilincia,
que diz respeito a eventos adversos ou resposta indesejada
relacionados com a doagio/recep¢io de células, tecidos e 6r-
gios utilizados em procedimentos de enxertos, transplantes,
reprodugio assistida e/ou terapias avangadas.

Monitoramento

Com o significado de acompanhar e avaliar e controlar me-
diante acompanhamento, por meio da coleta sistemitica de in-
formagio, visando alertar quanto i necessidade de interven-
¢io, o conceito de monitoramento ou monitorizagio ¢ rele-
vante para a 4rea de vigilincia sanitiria, integrando servigos e
laboratérios no intuito de identificar risco iminente ou po-
tencial de agravos e para acompanhar a qualidade de produ-
tos, servigos e ambientes (WALDMAN, 2001). O monitora-
mento € bastante utilizado na drea industrial e na rotina dos
servigos de abastecimento ptiblico de dgua para acompanhar
a qualidade da dgua fornecida a populagio; outra drea em que
¢ bastante aplicado é a ambiental, monitorando a qualidade
do ar em ambientes urbanos. No dmbito do Sistema Nacio-
nal de Vigilincia Sanitiria, é aplicado no Programa Nacional
de Monitoramento de Residuos de Agrotéxicos em Alimen-
tos (PARA), entre outros.

Estudos e pesquisas epidemioldgicas,
de laboratdrio e outras

As questdes da drea de vigilincia e regulagio sanitiria re-
metem a uma discussio mais ampla das relagGes entre o co-
nhecimento cientifico e os processos de decisio por parte do
Estado que, de modo crescente, necessita de conhecimento
cientifico atualizado para fundamentar as normas que esta-
belece e suas decisdes (BARRETO, 2004). As decisoes regu-
latérias sio processos complexos, uma vez que as avaliagdes
de risco sio sempre imprecisas, mas € em meio as incertezas
que sdo tomadas as decisdes, as quais nem sempre se baseiam
no conhecimento cientifico. Contudo, as instituigoes regula-
térias dificilmente conseguiriam sustentar decisdes sem evi-
déncias cientificas, em face dos questionamentos dos seg-
mentos regulados.

Os estudos epidemiolégicos sio fundamentais para elucidar
associagdes entre fatores de risco relacionados com os ele-
mentos sob vigilincia sanitiria e determinadas doengas ou
agravos. Na regulamentagio de substincia quimica, na proi-
bigio ou restrigio de uso, torna-se fundamental que a insti-
tuigio que deve decidir sobre o controle apresente evidéncia
de relagio da substincia com uma doenga ou agravo (HUFF
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et al., 1990); outro exemplo é quando de alteragbes na legis-
lagio de protegio aos trabalhadores (MERCHANT, 1990).
Nos paises em que ocorrem pressdes sociais para o aprimora-
mento do controle sanitirio existem, nos sistemas de satide,
instituicdes oficiais voltadas para o desenvolvimento de pes-
quisas e sistemas de VE que tém, entre outros objetivos, as-
sessorar o Poder Legislativo (WALDMAN, 1991). Os ensaios
clinicos controlados que precedem o registro de medicamen-
tos novos sio exemplos da aplicagio dos conhecimentos de
base epidemiolégica.

As pesquisas de laboratério, com base em experimentos com
modelos animais, prestam-se ao estudo de associagdes € ao es-
tabelecimento de niveis de tolerincia de substincias incorpora-
das em produtos de consumo humano. E o caso de aditivos em
alimentos e de niveis de exposigio a determinadas substincias
em ambiente de trabalho, como substincias radioativas ou can-
cerigenas (KRUSE, 1980, apud WALDMAN, 1991).

Em agdes de satide piiblica, campanhas e programas de
imunizagio, as anilises de laboratério, a pesquisa e a VE sio
fundamentais para o sucesso dos programas e para avaliagio
da qualidade e seguranga dos imunobiolégicos utilizados e da
relagio risco-beneficio. No Brasil, estudos realizados por
Cunha et al. (2002) identificaram a ocorréncia de eventos
adversos severos (meningite asséptica) e caxumba associados
3 vacina triplice viral com a cepa Leningrado Zagreb, que es-
tava sendo utilizada em campanhas de imunizagio realiza-
das em 1998 nos estados de Mato Grosso e Mato Grosso do
Sul. Esses achados levaram o Ministério da Satide a reavaliar
a utilizagio dessas vacinas e também provocaram forte reagio
do laboratério produtor por ter seus interesses economicos
ameagados.

Informacao, comunicacao, educagdo para a satde,
marketing social e outras intervencgdes para a
promocao da saide

E necessirio que sejam acionadas estratégias informacio-
nais e dialégicas com a populagio, com os profissionais e ges-
tores da satide, e inclusive com agentes dos segmentos regu-
lados, a respeito das questdes da drea de vigilincia sanitiria.
Muitas dessas questées demandam estratégias de comunica-
¢ao de riscos que poderio contribuir para modificar atitudes
€ comportamentos e construir uma consciéncia sanitéria cal-
cada na satide como um valor e direito dos cidadios. O direi-
to 2 informacio correta sobre beneficios e riscos dos bens re-
lacionados com a satide integra o rol dos direitos do cidadio e
do consumidor; portanto, as agdes de vigilincia sanitiria nio
devem ser dirigidas apenas 2 fiscalizagio, que é fundamen-
tal, mas insuficiente; é necessirio direcioni-las, também, aos
cidadios, divulgando informagdes adequadas e pertinentes,
que contribuam para redugio das assimetrias de informagio
e para subsidiar uma a¢io mais proativa e participativa do ci-
dadio na defesa de seus direitos.

Informacdo e educagdo para a saiide sio agdes fundamentais,
tanto pela relagio intrinseca com a democratizagio da infor-
magio técnico-cientifica como pelo cariter pedagégico de que
desfruta a administragio. Toda forma de administragio, como

afirma Rezende (1979), tem alguma relagio com a educagio
dos administradores e dos administrados, havendo sempre
possibilidades de pontos de contato entre a atividade adminis-
trativa e a educacional.

A partir da conformagio de um sistema de informagdo pa-
ra a agdo que acompanhe o mundo da produgio e consumo
de produtos e servigos, o ambiente e a satide da populagio, é
necessirio implementar estratégias de comunicagio e agoes
educativas nesses temas, integrando as agdes de promogio
da satide. O marketing social, entendido como técnica de comu-
nicagdo destinada a modificar atitudes e comportamentos de
“mercados-alvo”, foi proposto por Duarte (1990), num dos
primeiros estudos académicos na temitica, para utilizagio na
irea de vigilincia sanitiria, e por Dever (1988), na gestio dos
servigos de satide. Desenvolvido segundo regras e técnicas
especificas, contrapde-se ao marketing comercial, que visa sa-
tisfazer supostas necessidades e caréncias de mercados-alvo.
Esses meios devem ser acionados para instrumentalizar os ci-
dadios, profissionais de satide e as organizagdes sociais para
uma atitude de autodefesa contra o movimento iatrogénico
das estratégias de mercado e para o uso racional dos produtos
e tecnologias que portam risco para a satide.

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Referéncias a um sistema nacional de vigilincia saniti-
ria constam de normas juridicas, no Brasil, desde a década
de 1970. Propostas de sistemas de vigilincia epidemiolégica
e de vigilancia sanitiria surgiram, aquela época, no bojo de
um conjunto de intervengdes, como respostas do governo
militar ao agravamento da questio social — que se expressa-
va de maneira dramitica na situagio de sadde da populagio
— e também em resposta s profundas contradigdes nas rela-
gdes produgio-consumo no setor farmacéutico. Projetos de
lei elaborados separadamente seriam aprovados em diplomas
legais que, juntamente com o modelo assistencial hegem6ni-
co, centrado nas agdes curativas, e o modelo de organizagio
em servigos separados, viriam a contribuir, de modo decisi-
vo, na conformacio de uma nogio equivocada da existéncia
de “duas vigilancias™: a epidemiolégica e a sanitdria.

A Lei 6.259/1975, ao dispor sobre a organizagio das agoes
de vigilincia epidemiolégica e do Programa Nacional de
Imunizagdes, estabeleceu regras relativas 2 notificagio com-
pulséria de doengas e previu que a relagio de doengas in-
clui item para casos de agravo inusitado 2 satide; contudo, o
foco da vigilincia epidemiolégica manteve-se por longo tem-
po nas doengas transmissiveis, sem atengio aos agravos rela-
cionados com produtos, medicamentos, vacinas, tecnologias
médicas e servigos de satde.

Por sua vez, a legislagio de vigilincia sanitiria, estabe-
lecida com o Decreto-Lei 986/1969 (normas de alimentos)
e com as Leis 5.991/1973 e 6.360/1976 (normas de medica-
mentos, produtos farmacéuticos e correlatos), nio incorpo-
rou, claramente, a determinagio de vigilincia dos agravos re-
lacionados com seus objetos.

Em 1976, a 4rea de vigilincia sanitiria no plano federal
passou por uma reorganizagio institucional, criando-se uma
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secretaria especifica no Ministério da Satde. Naquele mo-
mento emergia uma nova concepgio organizacional de con-
trole sanitirio no setor satide, unificando, no mesmo espago
institucional, virios campos de priticas relacionadas com o
controle de riscos, quando agdes e espago institucional rece-
beram a denominagio de vigilancia sanitiria, que é exclusiva
do pais. A Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitiria deveria
dar respostas as crescentes demandas do segmento produtivo
e as necessidades em satide nessa drea, tendo por base um no-
vo marco regulatério alinhado com a legislagio internacional
(COSTA, 2004). Nio conseguiu, contudo, cumprir sequer
razoavelmente sua fungio (COSTA, 2004; SOUTO, 2004;
LUCCHESE, 2008). Os problemas se avolumavam, assim
como as reclamagbes do segmento produtivo e de uma parce-
la de profissionais e militantes da satide coletiva, embora sem
grande peso politico; junto a necessidades oriundas do im-
bito econ6émico, esses reclamos convergiram para a préxima
reorganizagio administrativa, que viria a ocorrer no final dos
anos 1990, no contexto da Reforma do Estado e da mais pro-
funda crise no 4mbito da vigilincia sanitiria no pafs, quando

foi criada a ANVISA.

Arcabouco juridico-politico do sistema nacional de
vigilancia sanitéria

Nos artigos 196 e 200 da Constitui¢io da Reptblica, vi-
gilincia sanitiria é definida como dever do Estado e integra
as ages de satide de competéncia do SUS, sendo possivel vi-
sualizar claramente a posi¢do que desfruta como componen-
te do atual conceito de satide. A Constituigio reconheceu a
satide como direito fundamental do ser humano, vinculan-
do sua obtengio s politicas sociais e econdmicas e a0 acesso
as agdes e servigos destinados nio s6 A sua recuperagdo, como
também 3 sua promogdo e protecao (AITH, 2009; DALLARI et
al., 2010). A legislagio vigente di destaque 2 4rea de vigilincia
sanitdria e a Lei Organica da Satide (LOS — Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990), ao dispor sobre o Sistema Unico de Sati-
de, confere um cariter abrangente 3s agdes e define vigilincia
sanitdria, no artigo 6°, nos seguintes termos:

Essa concepgio denota que, além das agbes de natureza
restritiva para eliminar, diminuir ou prevenir riscos, pode-
rd haver atuagao mais ampla, de intervengio do Estado, para ga-
rantir o atendimento a necessidades de satide ou resolugio
de problemas que dificultam a integralidade da atencio. E o
caso da politica de medicamentos genéricos, que visa ampliar
0 acesso da populagio aos medicamentos, na qual h4 intensa
participagao da esfera federal de vigilincia sanitiria. A defini-

¢ao também se reporta 3 fungio regulatéria das agdes, situa-
das num marco referencial da esfera produtiva.

Desse modo, as agoes de vigilincia sanitiria compdem o
elenco dos direitos fundamentais das pessoas, integrando o
conjunto de agdes definidas nas atribui¢des do SUS, no ar-
tigo XX da Constituigio: controle e fiscalizagdo de procedimentos,
produtos e substdncias de interesse sanitdrio; participagio na pro-
dugio de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos,
hemoderivados e outros insumos de satde; agdes de vigilancia
sanitdria e epidemioldgica e de satide do trabalhador; ordenagio da
formagio de recursos humanos na 4rea da satide; participago
na formulagao da politica e na execugdo das agdes de saneamento bd-
sico; incremento do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na drea da
satide; colaboragdo na protegio do meio ambiente, nele compreendido
0 do trabalho; agdes de fiscalizagdo e inspego de alimentos e de con-
trole de seu teor nutricional, bebidas e dguas para consumo humano;
participagdo no controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda
e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos
(os grifos destacam atribuigdes tipicas da 4rea).

No mesmo ano de promulgagio da LOS foi promulga-
da a Lei 8.078/1990 — o Cédigo de Defesa do Consumidor
(CDC) — em consonincia com a Constituigio da Reptblica,
que estabeleceu, no artigo 52, inciso XXXII, a defesa do con-
sumidor como dever do Estado, por necessidades de ordem
econdmica e social da vida contemporinea, sendo afirmada
no artigo 170, inciso V, como um dos principios gerais da ati-
vidade econdmica.

O Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC) tem uma
se¢io dedicada a protegio da sadde e seguranga dos consu-
midores no Capitulo IV, que trata da qualidade de produtos
e servigos, da prevengio e reparagio de danos. E considerado
circunstancia agravante dos crimes previstos o fato de envol-
verem operagdes com medicamentos, alimentos ou quais-
quer produtos e servigos essenciais. Com efeito, o CDC co-
roou um processo social de luta, intensificado, desde o final
dos anos 1970, pelo reconhecimento dos direitos do elo mais
frigil das relagdes produgio-consumo. O Cédigo reconhece
os direitos do consumidor e estabelece normas e mecanismos
para sua defesa e prote¢io. Desse modo, confere novo status
legislativo ao Direito do Consumidor — a disciplina juridica da
“vida cotidiana” do habitante da sociedade de consumo (BENJA-
MIN, 1995).

Pactuado no momento de estruturagio da ordem juridi-
ca do pais como um Estado Democritico de Direito, o CDC
estabelece que “a Politica Nacional de Relagdes de Consumo
tem por objetivo o atendimento das necessidades dos con-
sumidores, o respeito 2 sua dignidade, satide e seguranga, a
prote¢ao de seus interesses econdmicos, a melhoria de sua
qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das
relagdes de consumo”.

O cerne dos principios que dao sustentagio aos direitos
do consumidor firma-se no conceito de vulnerabilidade do con-
sumidor no mercado de consumo, do qual emana o funda-
mento da regulagio das relagbes produgio-consumo para
assegurar prote¢io ao elo mais frigil da cadeia. O reconhe-
cimento da vulnerabilidade do consumidor, gradativamen-
te potencializada pela assimetria de informagio, estrutura o
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corpo doutrinirio que justifica e sustenta a obrigatoriedade
da regulagio das priticas do mercado no interesse da satide.
Ressalte-se (ALVIM et al., 1995) que a vulnerabilidade é um
atributo intrinseco do consumidor, que nio se trata de mera
presungio legal, e independe de sua condigio social, econd-
mica e cultural, quer se trate de consumidor pessoa juridica,
quer se trate de consumidor pessoa fisica.

De acordo com o CDC, consumidor é toda pessoa fisi-
ca ou juridica que adquire ou se utiliza de produto ou ser-
vigo como destinatirio final, equiparando-se a consumidor
a coletividade de pessoas, mesmo que indeterminiveis, des-
de que intervenha nas relagdes de consumo. Pode-se com-
preender que as ag¢des de vigilincia sanitiria englobam o con-
sumidor e vio além porque visam proteger a satide da coleti-
vidade inteira sem que exista necessariamente relagio direta
de consumo (COSTA, 2004).

As disposigoes do Cédigo reforcam a legislagio de vigi-
lincia sanitdria: reafirmam a responsabilidade do produtor
pela qualidade dos produtos e servigos ofertados no merca-
do de consumo e pelas informagées fundamentais. Também
afirmam a responsabilidade institucional na drea de vigilincia
sanitiria em desenvolver atividades de informagio ao consu-
midor e de controle da informagio e publicidade no merca-
do. Desse modo, os direitos do consumidor sio protegidos e
incluem o direito 2 informagio sobre os riscos apresentados
por produtos e servigos, além do direito de ser protegido da
publicidade enganosa e abusiva. Foi inserido nesse Cédigo o
preceito da inversdo do énus da prova, ou seja, havendo alegagio
de impropriedade, cabe ao produtor provar que o produto é
bom para o consumo; facilita, desse modo, o acesso do con-
sumidor aos instrumentos de efetivagio da prote¢io (ALVIM
etal., 1995).

ALOS e 0 CDC reiteram o dever do Estado quanto a pro-
tecio da satide individual e coletiva, inserem a drea de vigi-
lancia sanitdria na doutrina da proteg¢io do consumidor con-
tra riscos i satide no consumo de bens e servigos e, simulta-
neamente, confirmam sua abrangéncia para abarcar a popu-
lagio inteira.

Estrutura politico-institucional, politicas e praticas

A LOS determina como uma das competéncias da dire-
¢io nacional do SUS a definigio e a coordenagio do Siste-
ma Nacional de Vigilincia Sanitiria (SNVS). O processo de
organizagio desse componente € retardatirio em relagio ao
conjunto do sistema ptiblico de satide; além de preceito legal,
0 SNVS é uma antiga demanda de técnicos e organizagoes da
sociedade civil que postulam a necessidade de uma organiza-
¢io sistémica com agio coordenada entre as esferas de gestio.
Concordando com Lucchese, o SNVS constitui um espago
privilegiado de intervencio do Estado. Com suas fungdes so-
cialmente atribuidas e seus instrumentos de agio, pode atuar
para elevar a qualidade de produtos e servigos e na perspectiva
de promover adequagio dos segmentos produtivos de inte-
resse da satide, assim como os ambientes, s demandas sociais
relacionadas com a satide e as necessidades do sistema de sati-
de (LUCCHESE, 2008). O SNVS ¢, portanto, um condicio-

nante crucial para a garantia do direito 2 satide e 2 qualidade
de vida de toda a populacio.

Integram o SNVS a Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitiria (ANVISA), os 6rgios de vigilincia sanitiria estaduais,
do Distrito Federal e dos municipios, o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Satide (INCQS)/Fundagio
Oswaldo Cruz e os Laboratérios Centrais de Satde Pablica
(LACENS), em interagio com as instincias gestoras do SUS.

A ANVISA, criada com a Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999 (BRASIL, 1999), tem por finalidade institucional: “pro-
mover a protecio da satide da populagio, por intermédio do
controle sanitirio da produgio e da comercializagio de pro-
dutos e servigos submetidos 2 vigilincia sanitiria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeropor-
tos e fronteiras.” Nos termos dessa lei, cabe 2 Uniio, por in-
termédio do Ministério da Sadde, formular, acompanhar e
avaliar a Politica Nacional de Vigilincia Sanitiria e as diretri-
zes do SNVS.

Sio competéncias da Uniio, por meio da ANVISA, a nor-
matizagio, o controle e a fiscalizagio de produtos, substin-
cias e servigos de interesse para a satide; a vigilancia sanitiria
de portos, aeroportos e fronteiras, atribuigio que podera ser
suplementada pelos estados, Distrito Federal e municipios;
a coordenagio e o acompanhamento das agSes de vigilincia
sanitdria realizadas pelos demais entes federados e a presta-
¢ao de cooperagio técnica e financeira a estes; a atuagao em
circunstincias especiais de risco 3 saide; a manutengio de
sistema de informagio em vigilincia sanitiria, em coopera-
¢io com os demais entes federados; a coordenagio das agoes
de vigilincia sanitéria realizadas pelos laboratérios que com-
pdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade
em satde; os sistemas de vigilincia de eventos adversos re-
lacionados com medicamentos, tecnologias, produtos téxi-
cos, hemoterapia; o controle da atividade hemoteripica e o
controle de 6rgios, tecidos humanos e veterindrios para uso
em transplantes ou reconstitui¢des; o controle de produtos
e substincias que envolvem risco 2 satide, como residuos de
medicamentos veterinirios e produtos fumigenos, deriva-
dos ou nio do tabaco. A ANVISA € incumbida, também, da
anuéncia de patentes de medicamentos, uma recente fungio
atribuida 2 4rea de vigilincia sanitiria.

A nova estrutura no modelo de agéncia fez parte do proje-
to de reforma gerencial do Estado brasileiro, expresso no Pla-
no Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, que buscava
um modelo de administragio gerencial baseado na eficiéncia,
no controle de resultados e no atendimento com qualidade
ao cidadio (MOREIRA & COSTA, 2010). A ANVISA € ca-
racterizada como uma entidade administrativa independen-
te, uma autarquia especial vinculada ao Ministério da Satde,
com o qual estabelece um contrato de gestao, instrumento utili-
zado para avaliar seu desempenho administrativo. Em fungio
desse contrato, a ANVISA passou a firmar pactuagdes com
os servigos estaduais de vigilincia sanitiria e, num segundo
momento, com os municipais, e com estes partilha recursos
financeiros do montante arrecadado com as taxas de vigilan-
cia sanitiria.



A natureza de autarquia especial é caracterizada pela in-
dependéncia administrativa, autonomia financeira e estabi-
lidade de seus dirigentes, sob a diregio de uma diretoria cole-
giada composta de cinco membros, um dos quais é o diretor-
-presidente. Os diretores sio indicados e nomeados pelo pre-
sidente da Reptblica, ap6s a aprovagio do Senado Federal,
para cumprimento de mandato de 3 anos, admitindo-se uma
recondugio. A exoneragio imotivada de um diretor somente
poderi ocorrer nos primeiros 4 meses de mandato, a nio ser
em casos de improbidade administrativa, condenagio penal
transitada em Juizo e de descumprimento injustificado do
contrato de gestio.

A ANVISA conta em seu corpo administrativo com um
ouvidor, para receber e responder as queixas, dentincias e in-
terrogagoes da populagio; conta também com um Conse-
lho Consultivo, do qual participam representantes diversos:
de setores institucionais do Estado, do Conselho Nacional de
Satide e dos conselhos de secretirios de satide, de entida-
des representativas do segmento produtivo, da comunidade
cientifica, de defesa do consumidor etc.

Um sistema nacional de vigilincia sanitiria coaduna-se
com o modelo federativo e o principio da integralidade nas
agOes de satide e nas agbes especificas da drea que exigem o
desenvolvimento de ag¢des sobre riscos que incidem em to-
das as fases do ciclo produtivo de bens e servi¢os. Em face da
natureza dos objetos de ag3o, a organizagio do sistema exige
uma racionalidade que significa atribui¢ées distintas entre as
esferas de gestio, com agdes articuladas, cooperativas e inter-
complementares.

Vigilancia e controle sanitario de produtos de
interesse da salide

O controle sanitirio dos produtos de interesse da saide
nio é exclusivo do setor satide, havendo atuagio dos setores
da Agricultura, do Meio Ambiente e da Comissiao Nacional
de Energia Nuclear no 4mbito de suas competéncias, como
se descreve resumidamente a seguir.

Medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
produtos para a saude

Medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, soros,
vacinas, hemoderivados e produtos para a satide (os antigos
correlatos: aparelhos, instrumentos, equipamentos e artigos
médico-odontolégicos e hospitalares, produtos destinados 2
corregio estética e outros), cosméticos, produtos de higie-
ne, perfumes, saneantes domissanitirios, seus elementos, tais
como embalagem e rotulagem, os estabelecimentos produ-
tores, de armazenamento e de comercializagio e os meios de
transporte estio submetidos 3 vigilincia sanitiria em todas as
etapas, desde a produgio até o consumo, inclusive a propa-
ganda, no caso de medicamentos.

Os dois diplomas legais bisicos que regulam esses objetos
s3oa Lei 5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitirio do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, e a Lei 6.360/1976, que estabelece as medidas de
controle sanitirio para a fabricagio desses e demais produtos
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aqui referidos. Essas leis contém virias emendas, introduzi-
das ao longo de suas vigéncias, mas muitos dispositivos ainda
nio sio cumpridos ou o sio parcialmente, a exemplo da exi-
géncia da presenga de um farmacéutico em todo o horirio de
funcionamento da farmicia.

Para regular as diversas atividades relacionadas, existe um
conjunto amplo de normas, configuradas em decretos, re-
solugdes e portarias, derivadas das leis e que regulamentam
seus preceitos. Hi normas técnicas especificas para cada ca-
tegoria de produto, como também para as atividades hemo-
terdpicas e aquelas com tecidos e 6rgios. No caso das ativi-
dades hemoteripicas, hd uma norma juridica especifica, a Lei
10.205, de 21 de margo de 2001, a chamada Lei Betinho (so-
ciblogo vitima da AIDS veiculada por transfusio sanguinea e
militante de causas sociais no Brasil, como a da proibigio do
comércio de sangue, inserida na Constitui¢io).

No tocante aos medicamentos, essas normas determinam
que seguranga e eficdcia devem ser comprovadas cientificamen-
te e o produto deve conter, além de identidade e atividade, quali-
dade, pureza e inocuidade necessérias a sua finalidade. O conceito
de medicamento é afirmado na acepg¢io original de phdrma-
kon (remédio e veneno), exigindo-se informagdes também
sobre os aspectos vernenosos, requisitos que nio constavam da
legislagdo anterior (COSTA, 2004).

A elaboragio de medicamentos e insumos farmacéuticos
deve obedecer s normas e condiges fixadas na Farmacopeia
Brasileira. A Farmacopeia é um c4digo oficial a ser periodi-
camente atualizado numa tarefa coordenada pela ANVISA.
Deve haver um exemplar em todos os estabelecimentos que
lidam com medicamentos, industriais e comerciais, de ensi-
no, de fiscalizagio e de controle de qualidade. Existe também
a Farmacopeia Homeopitica Brasileira.

Quando firmacos e coadjuvantes de fabricagio nio cons-
tam na Farmacopeia, sio usadas outras normas e compéndios
oficiais. Entre essas categorias de produtos, o registro de me-
dicamentos consiste no processo mais complexo e delicado.
Além de requisitos comuns 3s distintas classes, hi exigéncias
especificas para: medicamento novo, similar e genérico; me-
dicamentos que contém substincias entorpecentes ou que de-
terminem dependéncia fisica ou psiquica; medicamento ho-
meopitico, fitoteripico, produtos bioldgicos, dietéticos etc.

No caso de registro de medicamento novo, os protocolos
dos ensaios clinicos, das pesquisas clinicas e de testes labora-
toriais sio componentes fundamentais no processo de regis-
tro para caracterizar aspectos relativos 2 eficicia e a relevincia
na agio terapéutica, seguranga, efeitos adversos e toxicidade no
ser humano e nos animais de laboratério. Sob a exigéncia de
que seguranga e eficdcia devem ser cientificamente comprovadas, os en-
saios clinicos pré-registro de medicamentos novos devem ser
criteriosamente analisados, mediante o instrumental da epide-
miologia, para que a agao de vigilincia sanitiria alcance seu ob-
jetivo de proteger a satide e assegurar beneficio, seguranga e
eficicia na utilizagio do medicamento com o minimo de ris-
co possivel.

Os medicamentos genéricos tém requisitos especificos,
entre os quais os testes de bioequivaléncia. J4 os similares,
mais recentemente, também foram enquadrados em novos
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requisitos que exigem a comprovagio de sua equivaléncia ao
produto de marca de referéncia, medidas que indicam maior
cuidado com esses bens. Nenhuma alteragio pode ser feita
em quaisquer caracteristicas e componentes do produto sem
a prévia autorizagio da instituigio reguladora. A restrigio tem
o intuito de proteger a satide da populagio de eventuais riscos
decorrentes de modificagdes e de alteragdes em termos far-
macolégicos ou farmacotécnicos, mas o préprio 6rgio tem o
dever-poder de exigir que as férmulas sejam modificadas por
avaliagio técnica de sua necessidade.

Desde a tragédia da talidomida, em 1962, considerada
o evento de impacto na opiniio ptblica mais decisivo pa-
ra impulsionar modifica¢bes das normas, foram introduzi-
das mudangas na legislagio de medicamentos de vérios pai-
ses com maiores restrigdes 2 liberagio de produtos no mer-
cado (TOGNONI & LAPORTE, 1989), configurando uma
segunda geragdo de leis, que passam a exigir seguranga e eficdcia de-
tnonstradas por ensaios clinicos (ZUBIOLI, 1997).

Contudo, em fungio da natureza do medicamento e das
limitagGes dos ensaios clinicos, nio é possivel fazer essa ava-
liagio com precisio. A essas limitagGes se juntam as frequen-
tes manobras das inddstrias na interpretagio de resultados de
estudos que tendem a ressaltar os aspectos positivos e mini-
mizar os negativos.

A Public Citizen e a Accion Internacional para la Salud, orga-
nizagdes nio governamentais, divulgam estudos sobre retira-
das de medicamentos do mercado por efeitos adversos gra-
ves, inclusive fatais, com informes sobre o tempo de perma-
néncia desses produtos no mercado. De uma relagio de 11
medicamentos retirados entre 1992 e 2001 por problemas de
toxicidade, oito foram suprimidos com menos de 2 anos de
comercializagio; apenas um ultrapassou 5 anos, e cinco nio
completaram 1 ano (PROZZI, 2000, apud BARROS, 2008).
De outra lista de 11 medicamentos excluidos entre 2003 e
2010, apenas cinco ultrapassaram os 5 anos e trés deles nio
completaram 2 anos de comercializagio (PUBLIC CITI-
ZEN RESEARCH GROUP, 2010). O pouco tempo que a
maioria desses medicamentos permaneceu no mercado aler-
ta para a importincia do processo de registro e leva ao ques-
tionamento a respeito da atuagio da institui¢io reguladora,
como sinalizado em estudos apresentados por Cafis (2008).

Essa problemitica ressalta a importincia da farmacoepide-
miologia (CASTRO, 2010) na regulagio sanitiria de medica-
mentos e chama a atengio para a qualifica¢io dos técnicos en-
volvidos no processo de registro; a exigéncia de que estejam
capacitados a avaliar, cientifica e criteriosamente, os resultados
dos ensaios clinicos e de outros estudos apresentados nas soli-
citagOes de registro; e a necessidade de se estruturar a farmaco-
vigilincia em todo o sistema de satide, visando capturar e in-
vestigar os informes sobre eventos adversos relacionados com
os firmacos, com atengio especial aos medicamentos novos.

Controle sanitdrio de produtos zoossanitarios,
fitossanitarios e agrotoxicos

No Brasil, os produtos zoossanitirios e fitossanitirios
sio de competéncia do Ministério da Agricultura, Pecuiria

e Abastecimento. J4 o controle sanitirio dos agrot6xicos é de
competéncia concorrente entre os ministérios da Sadde, da
Agricultura e do Meio Ambiente, que se intercomplemen-
tam quanto 3s fungdes, diretrizes e exigéncias a serem obser-
vadas. Para o registro de um produto num setor é imprescin-
divel que o outro esteja de acordo, em conformidade com a
Lei 7.802/1989.

Compete ao 6rgio federal de vigilincia sanitiria avaliar
e classificar agrotéxicos, componentes e afins quanto aos as-
pectos de satide humana; fixar, conjuntamente, diretrizes e
exigéncias a serem observadas, tendo em vista a protegio da
satide; regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e ser-
vigos que envolvam risco 2 satide, no tocante a agrotdxicos,
componentes e afins; elaborar regulamentos técnicos e mo-
nografias dos ingredientes ativos dos agrotdxicos; realizar a
avaliagio toxicolégica para fins de registro dos agrotéxicos e
a reavaliagio de moléculas j4 registradas; estabelecer o limi-
te maximo de residuos e o intervalo de seguranca de cada in-
grediente ativo de cada agrotéxico para cada cultura agrico-
la; coordenar o Sistema Nacional de Vigilincia Toxicol6gica
e a Rede Nacional de Centros de Informagio Toxicoldgica.
Competem-lhe, especificamente, os agrot6xicos destinados
a higienizagio, a desinfec¢io ou i desinfestagio de ambientes
domiciliares, puablicos ou coletivos, ao tratamento de 4gua e
a0 uso em agdes de sadde publica, devendo atender as diretri-
zes e exigéncias do Ministério do Meio Ambiente.

O Brasil é apontado, em documento da Organizagio das
Nagoes Unidas para a Alimentagio e a Agricultura (FAO),
como um dos paises que mais exageram na aplicagio de agro-
téxicos na lavoura, especialmente na horticultura (GIVANT,
2000). Estima-se que houve um incremento na utilizagio
de agrotéxicos da ordem de 45% num periodo de 10 anos.
A questio do uso indiscriminado desses venenos no Brasil
vem sendo relatada pela comunidade cientifica e reafirma-
da em relatérios oficiais e pela jurisprudéncia dos tribunais
(CUSTODIO, 2001), expondo a populagio, os trabalhado-
res e o meio ambiente a riscos elevados para a satde. Si-
tuagbes parecidas também existem em paises desenvolvi-
dos, pois a questio dos agrotéxicos é hoje uma problemitica
mundial que envolve interesses comerciais diversificados e
até padroes de expectativa dos consumidores sobre o aspec-
to externo dos produtos agricolas, que pode ser melhorado
com o uso de certos agrotéxicos (GUIVANT, 2000).

O mercado mundial de agrotéxicos é crescente e, no Bra-
sil, 0 aumento no volume das vendas é exponencial, especial-
mente a partir de 2003. Estima-se que as vendas na Améri-
ca Latina correspondam a 17% das vendas mundiais, sendo
16% apenas no Brasil (ANVISA & UFPR, 2010). Segundo
dados divulgados por essas instituigdes durante o 22 Semi-
nirio sobre Mercado de Agrotéxicos e Regulagio, realizado
em abril de 2012 em Brasilia, enquanto nos dltimos 10 anos
o mercado mundial de agrotéxicos cresceu 93%, o mercado
brasileiro cresceu 190%. Em 2008, o Brasil se colocou como
o maior mercado mundial de agrotéxicos, ultrapassando os
EUA (Carneiro et al., 2015).

O Brasil, por meio da ANVISA e de 6rgios de ou-
tros setores institucionais com competéncias na matéria e
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organizagdes da sociedade civil, vém tentando interferir na
problemitica, em consonincia com recomendagées e alertas
de organizagbes internacionais, das quais o pafs é membro ou
signatirio de acordos relacionados com a satide, a alimenta-
a0 e o ambiente; inclui desde estudos, reavaliagdes e agoes
de descontinuidade de uso até cancelamento, banimentos,
fiscalizagbes e monitoramento de residuos em alimentos.

Os resultados das anilises laboratoriais realizadas no 4m-
bito do Projeto de Anilise de Residuos de Agrotéxicos em
Alimentos, em seu primeiro ano de atuagio, indicaram uma
situagdo preocupante: das 1.295 amostras de alimentos co-
letadas no periodo de junho de 2001 a junho de 2002 em
quatro capitais (Sao Paulo, Parani, Minas Gerais ¢ Pernam-
buco), 81,2% (1.051) apresentaram residuos de agrotéxicos.
Em 22,17% (233) dessas, os percentuais de residuos ultrapas-
savam os limites maximos permitidos pela legislagio e o mais
grave foi constatar que, das amostras irregulares, mais de 30%
apresentavam residuos de agrot6xicos nio autorizados para
as respectivas culturas (ANVISA, 2002).

Essa iniciativa foi ampliada em 2003 para o Programa de
Anilise de Residuos de Agrot6xico em Alimentos (PARA), sob
a coordenagio da ANVISA, desenvolvido no 4mbito do SNVS,
em conjunto com os 6rgios estaduais de vigilincia sanitiria e
do Distrito Federal. Os resultados de 3.130 amostras de 20 ali-
mentos analisadas em 2009 indicaram que 29% das amostras
foram consideradas insatisfat6rias: 2,8% com niveis de agrot6-
xico acima dos limites maximos permitidos, 23,8% apresenta-
vam residuos de agrotéxicos nio autorizados para a cultura e
2,4% apresentavam ambas as irregularidades (ANVISA, 2010).

Os resultados do PARA, em 2010, nio mudaram subs-
tantivamente: das 2.488 amostras analisadas, 28% foram con-
sideradas insatisfatérias: em 1,7% foi revelada a presenca de
agrotéxico em niveis acima dos permitidos, 24,3% conti-
nham agrotéxicos no autorizados para a cultura e 1,9% das
amostras apresentavam as duas irregularidades (ANVISA,
2011). Os resultados do periodo 2013 a 2015 — quando se uti-
lizou uma nova metodologia, focada na identificagio de ris-
co de intoxicagio aguda — revelaram que, do total de 12.051
amostras analisadas, 19,7% apresentaram-se insatisfatérias e
16,7% delas com agrotéxicos nio autorizados para a cultura.
Foi encontrado um percentual de 1,11% de amostras (134)
com risco potencial de intoxicacio aguda relativas a 13 ali-

mentos (ANVISA, 2016).

Vigilancia sanitdria de alimentos, bebidas e
dguas minerais

O controle sanitirio de alimentos e bebidas é partilhado
pelos setores da satde e da agricultura, e o de dguas mine-
rais, pelos setores da satide e das minas e energia. Sio atribui-
goes do setor satide: o controle sanitirio de produtos alimenti-
cios industrializados, exceto os produtos de origem animal na
etapa da produgio; o controle sanitirio do sal e do teor de iodo;
€ a participagio no controle das dguas de consumo humano.

As agdes de vigilancia sanitiria de alimentos sio de res-
ponsabilidade das trés esferas de gestio, e a ANVISA, co-
mo 6rgio da Uniio, estabelece normas e padrées, coordena,

supervisiona e controla as atividades de controle de riscos, re-
gistro e informagdes com a finalidade de proteger a satide de
riscos e agravos relacionados com alimentos, bebidas, dguas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimen-
tares e coadjuvantes de tecnologia, contaminantes e residuos
de medicamentos veterinrios.

As operagdes realizadas para concessdo do registro de ali-
mentos sao semelhantes dquelas para os demais produtos, ex-
ceto quanto a Autorizagio de Funcionamento de Empresa,
que ndo € requisito para a produgio de alimentos. A conces-
sdo do registro € privativa do 6rgio federal, mas as unida-
des federadas participam de etapas preliminares. Sio de regis-
tro obrigatério algumas classes desses géneros, a exemplo de
alimentos com propriedade funcional, alimentos para situa-
¢oes metabdlicas especiais, para nutrigio enteral, substincias
bioativas e probiéticos isolados com alegagdes de proprieda-
de funcional, férmulas infantis para necessidades dietoteri-
picas especificas e palmito em conserva.

No caso de aditivos intencionais, determinados coadju-
vantes de tecnologia de fabricagio, embalagens, equipamen-
tos e utensilios fabricados e/ou revestidos internamente com
substincias resinosas ou poliméricas, sio exigidas andlises pré-
vias a0 processo de registro como medida de protegio, em ra-
zao da natureza dessas-substincias que podem ser nocivas 3
satide. Essa modalidade de anilise também é requisito para o
registro de bebidas dietéticas.

O controle sanitirio nos estabelecimentos de comercia-
lizagdo e manipulagio de géneros alimenticios, inclusive os
de origem animal, é de responsabilidade dos municipios, e
na auséncia destes deveria ser assumido pelo 6rgio de vigi-
lancia sanitiria do respectivo estado, o que, na pritica, pou-
co ocorre.

Entre as politicas de vigilincia sanitiria de alimentos, fo-
ram criados alguns programas para serem realizados no im-
bito do SNVS, como o Programa de Monitoramento de Re-
siduos de Medicamentos Veterinirios em Alimentos, o Pro-
grama Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Re-
sisténcia Bacteriana em Frango e o Programa Nacional de
Monitoramento da Qualidade Sanitiria de Alimentos, para
avaliar e acompanhar a qualidade de produtos isentos de re-
gistro. Nesse programa, os laboratérios oficiais analisavam
amostras de alimentos coletados por todo o pais e verifica-
vam a rotulagem, no concernente 3s informagées obrigaté-
rias, € o padrio sanitirio dos produtos. Também foi criado
um sistema de informagio especifico para esses alimentos,
mas nio foram divulgadas informagées sobre a descontinui-
dade da iniciativa, que demonstrou a necessidade de monito-
ramento e intervengdes para melhorar a qualidade dos pro-
dutos, como exemplificam os resultados das anilises.

Os resultados dos primeiros 6 meses do programa in-
dicaram que 34% das 5.648 amostras analisadas nio se en-
contravam em conformidade com os padrdes sanitirios, que
variaram com a categoria de alimento, a saber: especiarias ¢
temperos (68% de resultados insatisfatérios quanto i rotula-
gem e 2 presenga de coliformes fecais); gelados comestiveis
(47% de resultados insatisfatérios quanto i rotulagem e A pre-
senga de coliformes fecais e Staphylococcus aureus); alimentos
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congelados (30% com resultados insatisfatérios quanto a ro-
tulagem e 2 presenga de coliformes fecais, Staphylococcus aureus
e Salmonella); doces (30% de resultados insatisfatérios quan-
to A rotulagem e 2 anilise fisico-quimica); cafés (21% de re-
sultados insatisfatérios quanto 2 rotulagem e 3 anilise fisico-
-quimica); massas (16% de resultados insatisfatérios quan-
to a rotulagem e 2 anilise fisico-quimica) (ANVISA, 2002).

No cotidiano das atividades de fiscaliza¢io, conforme di-
vulgado no site da ANVISA, sio encontradas muitas irregula-
ridades no mercado de alimentos, algumas das quais consti-
tuem crime em sadde ptblica. Sio encontradas falsificagdes,
produtos de registro obrigatério sem registro ou com regis-
tro vencido, produtos nio submetidos i avaliagio de risco e
seguranga, de registro falso, com registro solicitado e nio au-
torizado, apresentando teor do componente inferior ao pre-
conizado na legislagio, com incorporagio de aditivo e outras
substincias proibidas, contendo componentes enquadrados
como medicamentos e com alega¢des terapéuticas, contami-
nagdes acima dos limites permitidos, entre outras irregulari-
dades (ANVISA, 2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011).
Chama a atengio a quantidade, entre os produtos irregulares,
daqueles relacionados com a gestio da aparéncia fisica, farta-
mente vendidos em academias de ginistica.

O sistema alimentar brasileiro é complexo, composto de
uma produgio tipica do sistema alimentar industrial — com
importagio e exportac¢io de alimentos — e uma parte decres-
cente da produgio de subsisténcia que alcanga, principalmen-
te, as cidades de pequeno e médio portes. A produgio de ali-
mentos com o uso das biotecnologias, engenharia genética de
plantas e animais, sob a confluéncia dos ramos agroindustrial
e quimico-farmacéutico (WILKINSON, 1989), imp6e novos
desafios para o controle sanitirio tanto dos produtos em si co-
mo das externalidades negativas no tocante i deterioragio am-
biental (DERANI, 1997) e ao impacto na satide da populagio.

Em termos de satide pablica, é necessirio considerar o
setor da produgio com base na economia informal, bastante
significativa em paises nio desenvolvidos ou em desenvol-
vimento, como o Brasil. Nesse setor se encontra um gran-
de contingente da populagio que nio consegue se inserir no
mercado formal de trabalho e em cujas estratégias de sobre-
vivéncia se incluem atividades com produtos e servigos de in-
teresse da satide, que nio sio despreziveis em termos econd-
micos, mas preocupantes em termos sanitirios. O segmento
das atividades informais, que em geral nio estio normatiza-
das, representa um desafio para os servigos de vigilincia sani-
tiria, que devem estabelecer estratégias visando 3 qualidade e
A seguranga de certos produtos, como alimentos, sem excluir
o segmento social envolvido.

No curso do debate sobre os riscos 3 saiide humana e
ambiental com a entrada no mercado dos produtos geneti-
camente modificados, ganhou relevo a defesa do principio da
precaugdo, cuja aplicagio se reporta s situagdes em que hé in-
suficiente conhecimento cientifico a respeito dos riscos de
determinada pritica ou produto, suas dimensdes e reper-
cussdes, casos em que tal principio é apresentado como um
imperativo da razio (DALLARI & VENTURA, 2001; DU-
RAND, 2001). O principio da precaugio vem sendo incor-

porado no ordenamento juridico de diversos paises, como foi
o caso da Franga. Ap6s experimentar crises sanitirias surgidas
no continente europeu, entre as quais a da encefalite espon-
giforme bovina ou “doenca da vaca louca” e a da contamina-
¢io de alimentos com dioxina, aquele pais reformulou seu
sistema de sadde piiblica, incorporando o principio na busca
da seguranga sanitiria (DURAND, 2001).

Controle sanitario de produtos de origem animal

Os produtos alimenticios de origem animal sio de compe-
téncia do Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abastecimento
(MAPA), da produgio a distribuigio, cabendo ao setor satide o
controle sanitirio no comércio varejista. A repartigio de com-
peténcias entre os dois setores nio foi ponto pacifico, mani-
festando-se na legislacio que, muitas vezes, tem apresentado
lacunas, ambiguidades e conflitos de competéncia, inclusive a
atual. Questdes dessa natureza sio frequentes na 4rea de vigi-
lancia sanitiria, que partilha competéncias com outros setores
cujo foco de atuagio nio é a satide da populagio.

O MAPA € o 6rgio responsivel pela regulamentagio, re-
gistro e inspegio dos estabelecimentos produtores de alimen-
tos de origem animal, produtos vegetais in natura e inddstrias
de processamento de bebidas. O atual ordenamento juridico
atribui ao SUS o controle sanitirio dos alimentos e das bebi-
das, criando conflitos de competéncia. O rearranjo legal para
a partilha do poder politico sobre as bebidas fragmenta insus-
tentavelmente o objeto de controle: a Lei 8.918/1994 estabe-
lece, no artigo 22, que o registro, a padronizagio, a classifica-
¢io, a inspe¢io e a fiscalizag¢io da produgio e do comércio de
bebidas nos aspectos tecnoldgicos sio de competéncia do Minis-
tério da Agricultura, e no artigo 3¢, que a inspego e a fiscali-
za¢io nos aspectos bromatolégicos e sanitdrios sio da competéncia
do SUS, por seus 6rgios especificos.

Os procedimentos para registro de produtos de origem
animal e seus derivados sio fixados pelo MAPA e requerem
o cumprimento das normas fixadas pelo setor satide quanto a
aditivos e coadjuvantes de fabricagio. A inspegio das instala-
¢oes e dos equipamentos é feita pelo Servigo de Inspegio Fe-
deral (SIF) nos estados, que dé o parecer acerca da capacidade
tecnolégica e adequagio sanitria das instalagdes 3s especifi-
cidades do produto a ser fabricado. A concessio do registro é
privativa do referido ministério.

As normas bisicas de controle sanitirio dos produtos de
origem animal sio modeladas no Regulamento da Inspegio
Federal, configurado no Decreto 30.621/1952, que regula-
menta a Lei 1.283, de 18 de dezembro de 1950. Essa lei tor-
nou obrigatéria a prévia fiscalizagio industrial e sanitiria de
todos os produtos de origem animal, comestiveis e nio co-
mestiveis, dos animais destinados ao abate, seus produtos e
subprodutos, assim como o registro dos respectivos estabele-
cimentos industriais, comerciais e entrepostos.

Ap6s a promulgagio da Constituigio Federal de 1988,
que atribuiu a0 SUS o controle sanitirio dos alimentos, foi
editada a Lei 7.889, de 23 de novembro de 1989, para reafir-
mar as competéncias do MAPA na fiscalizagio dos produtos
de origem animal, atribuindo aos érgios de satide ptiblica das
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unidades federadas competéncias circunscritas as casas ata-
cadistas e aos estabelecimentos varejistas. Esse ministério se
responsabiliza apenas pelos produtos destinados 2 exporta-
¢do e por aqueles de circulagio interestadual. Na realidade, a
maior parte dos municipios brasileiros ainda nio desenvolve
agdes de controle sanitirio dos produtos de origem animal
nem dispde de condi¢bes adequadas de abate.

A situagio sanitiria dos produtos de origem animal se re-
laciona com as politicas agricolas e de defesa sanitiria animal,
que padecem de males que afetam a satide animal e a produti-
vidade do rebanho e, em decorréncia, a qualidade de seus pro-
dutos alimenticios. A produgio agropecuiria, cada vez mais
dependente de fertilizantes quimicos, agrotéxicos e produtos
farmacéuticos veterinarios, muitas vezes usados de modo ina-
dequado e sem controle, vem congregando um conjunto de
elementos potencializadores de riscos 2 satide humana, dos
trabalhadores do setor, 3 satide animal e ambiental.

Além dos riscos de veiculagio de doengas infectoparasiti-
rias, hé riscos de outros agravos menos perceptiveis, relacio-
nados com residuos téxicos, de firmacos anabolizantes, an-
tibiGticos e antiparasitirios nos alimentos que nio sio detec-
tados nas inspegdes e anilises comuns, necessitando anilises
laboratoriais especificas. Em geral, quando sio feitas anilises,
no Ambito do MAPA, essas sio restritas aos produtos destina-
dos a2 exportagio em virtude das exigéncias do mercado inter-
nacional. Se o controle dos alimentos industrializados é pre-
cirio, os produtos vegetais in natura chegam a mesa da popula-
¢3o sem nenhum controle sanitirio, realcando a necessidade
da atuagio no dmbito do setor sadde.

VIGILANCIA SANITARIA DE SERVIGOS DE SAUDE E DE
SERVIGOS RELACIONADOS COM A SAUDE

As agdes de vigilincia sanitiria de servigos de saiide de-
vem proteger a satide das pessoas contra as iatrogenias, doen-
gas relacionadas com os servigos de satide que podem afetar
usudrios, trabalhadores de satide e os circunstantes, median-
te um conjunto de instrumentos e estratégias para melhorar
a situagio sanitiria dos estabelecimentos e promover a qua-
lidade da assisténcia prestada. As a¢des também devem pro-
teger o ambiente e a satide humana de externalidades negati-
vas resultantes do processo de produgio de servigos, atinen-
tes aos residuos dos servigos de satide, que incluem produtos
quimicos, rejeitos radioativos, materiais perfurocortantes e
outros potencialmente infectantes etc., que exigem gerencia-
mento e deposigio adequados.

A ANVISA é responsivel pela elaboragio de normas, o es-
tabelecimento de padrées, indicadores e mecanismos de con-
trole, a avaliagio de riscos e eventos adversos relacionados
com a prestagio de servigos; também é responsivel pela coor-
denagio, em Ambito nacional, das agdes de vigilincia sanitiria
de servigos de satde, que sio executadas pelos estados, Dis-
trito Federal e municipios, aos quais compete licenciar os es-
tabelecimentos, sob o conceito de controle sanitdrio das condigdes
do exercicio profissional relacionado com a saiide. As agbes devem
incidir, também, sobre um amplo conjunto de servigos rela-
cionados com a satide.

As agdes de saiide se incluem entre os determinantes e
condicionantes das condigdes de satide da populagio, mas, ao
mesmo tempo que contribuem para sua melhoria, também
podem causar agravos, doenga e morte, pois sobre os servi-
cos de sadde incidem, concomitantemente, riscos de origens
e naturezas diversas. Muitos atores interagem nos servigos:
prestadores ptblicos e privados, mdltiplos trabalhadores de
satide de diversas categorias profissionais e formagdes, usui-
rios — que em regra estio em situagio de vulnerabilidade au-
mentada — e circunstantes.

Os servigos de sadde mais complexos incorporam a qua-
se totalidade dos objetos sob controle sanitirio. No sistema
de satide ainda predomina o modelo de incorporagio acriti-
ca de tecnologias, sem a devida atengio ao potencial de riscos
e 3 necessidade de um adequado gerenciamento das tecnolo-
gias em uso para promover o miximo de qualidade na assis-
téncia 3 satide e a minimizagio dos riscos. A criagio do setor
de avaliagio de tecnologias no Ministério da Sadde, com a
participagio de diversos atores, incluindo a ANVISA, aponta
para a possibilidade de interferéncia no modelo que onera os
custos em satide.

A atuagio nessa irea exige dos profissionais de vigilincia
sanitiria conhecimentos técnicos, capacitagio e habilidades
para acompanhar o desenvolvimento e a complexidade tec-
noldgica nos diversos servigos de satde. A efetividade das po-
liticas e agdes de vigilincia sanitiria de servigos de sadde re-
quer o estabelecimento de parcerias com viarios atores envol-
vidos nos servigos publicos e privados e instrumentos e estra-
tégias diversas para minimizar os riscos 2 satide dos usudrios
e trabalhadores.

Os requisitos basicos dos servigos de satide foram firma-
dos no Decreto 77.052, de 10 de janeiro de 1976, sem efeito
significativo na atuagio em vigilincia sanitiria de servigos de
satide por longo tempo. O referido decreto dispds sobre a fis-
calizagdo sanitdria das condigoes de exercicio de profissées e ocupagdes
técnicas e auxiliares diretamente relacionadas com a satide, enquanto
a Lei 6.437/1976 estabeleceu as penalidades para as infragoes
sanitirias, mas as normativas especificas para os distintos ser-
vigos até recentemente eram escassas. Estio igualmente su-
jeitos 3 agdo de vigilincia sanitiria os servigos publicos da ad-
ministragio direta ou indireta e 6rgios paraestatais da Unido,
dos estados e municipios, os servigos privados e os contrata-
dos pelo SUS.

Devem ser considerados como requisitos bisicos: a ca-
pacidade legal do agente; a adequagio das condigbes do am-
biente em que se processa a atividade profissional para a pri-
tica de agbes que visem 3 promogio, 2 prote¢io e a recupera-
¢30 da satide; a existéncia de instalagoes, equipamentos e apa-
relhagem indispensiveis e condizentes com suas finalidades
e em perfeito estado de funcionamento; os meios de protegio
capazes de evitar efeitos nocivos 2 saide dos agentes, clientes,
pacientes e circunstantes; os métodos ou processos de trata-
mento dos pacientes, de acordo com critérios cientificos e
nio vedados por lei e técnicas de utilizagio dos equipamen-
tos, e ainda o gerenciamento dos residuos. Esses elementos
gerais podem ser objeto de normas complementares, emana-
das de estados e municipios.
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A vigilancia sanitiria de servigos de satide abrange o
acompanhamento do controle da qualidade da dgua e dos
sistemas de climatizagio, o gerenciamento dos residuos e o
controle de infecgio hospitalar, importante causa de morbi-
mortalidade relacionada com procedimentos diagndsticos e
terapéuticos inadequados. Esse controle se tornou obrigat6-
rio em 1983, mediante a Portaria 196 do Ministério da Sadde,
e em 1997, pela Lei 9.431.

Nos anos 1980 e 1990, eventos de maior visibilidade pa-
blicaalertaram para essa necessidade em satide, que é a vigilin-
cia cuidadosa de servigos de satde devido a seu potencial ia-
trogénico. Sio exemplos: a tragédia radioativa de Goidnia, em
1987, decorrente do abandono de uma cipsula com césio-137
que havia sido utilizada num servigo de satide e cujas conse-
quéncias ainda persistem (CIENCIA HOJE, 1988, 1998), e
a tragédia do Instituto de Doengas Renais de Caruaru (PE),
conveniado com o SUS, devido 3 contaminagio de pacientes
no processo de hemodiilise, que resultou, inicialmente, em
51 mortes e, ao final, em 71, entre fevereiro de 1996 e setem-
bro de 1997 (SUMULA - RADIS, 1996; MELO FILHO et
al,, 1998; TEMA - RADIS, 1998; LOPES & LOPES, 2008).

Outra tragédia ocorreu em hospitais da rede privada, em
Recife, quando 18 pessoas morreram, no periodo de agosto a
setembro de 1997, em decorréncia de acidentes tromboem-
bélicos provocados pelo uso de um soro contaminado do La-
boratério Endomed (MELO FILHO et al., 1998; TEMA —
RADIS, 1998). Em janeiro de 1998, o pais registrava a co-
movente epidemia de mortes de 72 bebés, em apenas 1 més,
em maternidades do Rio de Janeiro, dpice de um fendmeno
que j4 vinha ocorrendo, pelo menos desde o ano anterior,
em virias partes do pais (NASCIMENTO, 1998; SUMU-
LA — RADIS, 1998). Outro evento escandaloso foi o caso
da Clinica Santa Genoveva, contratada pelo SUS no Rio de
Janeiro, onde 99 dos 329 idosos internados morreram em
pouco mais de 2 meses, em 1996, vitimas de maus-tratos. As
intervengdes resultaram no fechamento daquela clinica e na
interdi¢io de mais 16, onde foram encontradas diversas ir-
regularidades incompativeis com os principios éticos. Con-
trariando as alegagdes dos proprietirios do estabelecimen-
to, de que se tratava de “pacientes terminais”, as avaliagGes
indicaram que apenas 7% dos pacientes internados eram
considerados sem possibilidades terapéuticas (SUMULA —
RADIS, 1996).

A morte do ministro Sérgio Mota, em 1998, de infecgio
pulmonar, supostamente relacionada com a mé conservagao
do sistema de ar condicionado em seu ambiente cotidiano,
despertou a atengio do pais para a necessidade de cuidados
com os ambientes climatizados em virtude da possibilidade
de doengas causadas por microrganismos, ji constatadas em
outros paises, a exemplo da doenga dos legionirios. O evento
resultou na Portaria 3.523 do Ministério da Satde, de 31 de
agosto de 1998, e na Resolugio 176 da ANVISA, de 24 de ou-
tubro de 2000, que estabeleceram normas e padrdes de quali-
dade do ar em interiores, dando inicio a agdes de regulagio e
vigilincia sanitiria nos sistemas de climatizagio.

Em razio de sua natureza, a rigor, os servigos de satide
deveriam constituir campos estratégicos de avaliagio e moni-

toramento da qualidade da assisténcia prestada e de produtos
e tecnologias em uso, produzindo informagdes importantes
para a gestio e a vigilincia e regulagio sanitiria. No entanto,
até décadas recentes, raros estados desenvolviam agdes de vi-
gilincia sanitiria de servigos de satide; a atuagio, essencial-
mente cartorial, destinava-se ao licenciamento dos estabele-
cimentos, com o foco em elementos de sua estrutura, sem es-
tratégias e mecanismos destinados ao gerenciamento de ris-
cos e A melhoria da qualidade dos servigos prestados. Na esfe-
ra federal de vigilincia sanitiria, o tema se situava numa zona
cinzenta, como se nio fosse atribuigio institucional (COS-
TA, 2004). Somente em periodo mais recente esse compo-
nente vem ganhando importincia nas politicas de vigilincia
sanitdria, as quais se mantiveram historicamente centradas
em produtos, principalmente os farmacéuticos.

As recentes iniciativas voltadas ao gerenciamento de ris-
cos podem contribuir para melhorar a qualidade dos servigos
de satide, inclusive dos préprios servigos de vigilancia saniti-
ria, e também criar uma cultura de ateng3o aos riscos em ser-
vigos de satide e de seguranga do paciente. Estudos realizados na
perspectiva de vigilincia sanitiria (EDUARDO, 2001; MI-
RANDA et al., 2002; NAVARRO et al., 2010; COSTA et al.
2011) mostram servigos de satide em situagio bastante des-
favorivel e apontam também para as limitagSes dos servigos
de vigilincia sanitiria em sua atuagio nos servigos de satide.

Algumas iniciativas fazem aproximagdes das agoes de vi-
gilancia sanitiria com politicas e prioridades da atengio 2 sati-
de, a exemplo da redugio da mortalidade materna e, em ar-
ticulagdo com hospitais do pafs, do Programa Seguranga do
Paciente e Qualidade em Servigos de Satide. Este programa
faz parte de um compromisso dos paises do Mercosul, firma-
do em 2007, na Declaragio de Compromisso na Luta contra
as Infecgbes Relacionadas 2 Assisténcia 2 Satide, em respos-
ta 2 chamada da OMS, em 2004, para a Alianga Global paraa
Seguranga do Paciente (ANVISA, 2011).

Além de intensa produgio normativa na esfera federal,
desde o comego dos anos 2000 foram implementados diver-
sos projetos, relatados por Lopes et al. (2008), que merecem
ser avaliados quanto 2 contribuigio para a qualidade dos ser-
vigos. Entre as iniciativas que podem ser consideradas mais
relevantes, sinaliza-se, nos limites deste capitulo, o Projeto
Hospitais-Sentinela, que envolve hospitais puiblicos e privados
com servigos de alta complexidade, distribuidos por todos os
estados. Essa é uma estratégia importante para a introdugio
de novas priticas voltadas ao gerenciamento de riscos e 3 vigi-
lancia de eventos adversos, nos marcos da farmacovigilincia,
tecnovigilincia e hemovigilincia, além de uma acio relativa
aos saneantes de uso hospitalar. Informagdes sobre essa ini-
ciativa, que passou por mudangas e atualmente se configura
numa Rede de Hospitais-Sentinela, encontram-se disponiveis e
atualizadas no site da ANVISA.

A farmacovigilincia abrange a notificagio e anilise de
eventos adversos por medicamentos em pacientes e queixas
técnicas sobre produtos farmacéuticos. A tecnovigilincia diz
respeito 2 notificagio de problemas com os chamados pro-
dutos para a satde, ou seja, seu desempenho na pritica nos
servigos de satde, e envolve equipamentos e artigos médicos,



como proéteses, seringas, agulhas, cateteres, kits diagnésticos
etc. A hemovigilincia reporta-se 3 monitorizagio de reagdes
adversas envolvendo o sangue e seus componentes. O pro-
jeto se fundamenta num sistema de gerenciamento de riscos
e notificagdo por meio do qual sio rastreados e identificados
problemas de seguranga e qualidade em produtos e bens sob
vigilincia. Antes da notificagio, o caso deve ser estudado de
modo a afastar problemas relacionados com o procedimento
realizado no hospital, cabendo 3 ANVISA analisar a notifica-
30, avaliar sua gravidade e incidéncia e, em conjunto com os
demais 6rgios de vigilincia sanitiria, tomar as medidas ne-
cessirias em defesa da satide da populagio.

Os servigos hemoteripicos tém sido objeto de uma ini-
ciativa inovadora — a Metodologia de Avalia¢io de Risco Po-
tencial em Servigos de Hemoterapia — aplicada aos roteiros
de inspegio realizada nesses servigos e respectivos relatérios.
Por meio de uma matriz de avaliagio baseada nos pontos cri-
ticos de controle do ciclo do sangue, os servigos avaliados sio
classificados em escalas de risco, ou seja: baixo risco, médio-
-baixo risco, médio risco, médio-alto risco e alto risco, que
resultam do percentual de inconformidades com relagio
a0 padrio sanitirio estabelecido. Essa metodologia é mui-
to util para orientar as estratégias de gerenciamento de risco
e o planejamento e acompanhamento das intervengées. Os
resultados da avaliagio em 2010, com base nos documentos
enviados pelos estados ao érgio federal, e que corresponde-
ram a 21% de servigos hemoteripicos cadastrados naquele
ano, estimaram que cerca de 50% dos servigos se situaram
nas faixas de médio e alto risco, indicando nio conformida-
des significativas para a qualidade e seguranga da atividade
hemoteripica (ANVISA, 2010).

Vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras

As agbes de vigilincia sanitiria nos portos, aeroportos e
fronteiras objetivam impedir que doengas infectocontagiosas
e outros agravos se disseminem pelo pafs através das frontei-
ras maritimas, fluviais, terrestres e aéreas; também visam im-
pedir a entrada no pais de produtos de interesse da satide de
modo ilegal. Além disso, visam preservar as condi¢des sani-
tirias nos meios de transporte, constituindo-se, portanto, em
fungio essencial do Estado para a circulagio de mercadorias
e pessoas. Nas imigragdes, a agio de vigilincia sanitiria tem
por finalidade preservar a capacidade de trabalho das pessoas
que pretendem ingressar no pafs.

Os fundamentos da epidemiologia, os conhecimentos
acumulados na experiéncia de controle das doengas trans-
missiveis e os conhecimentos de amplo espectro multidis-
ciplinar conformam as bases das a¢es que contemplam me-
didas sanitirias e formalidades sobre os meios de transporte,
cargas e viajantes. As intervengdes nessa irea, tipicamente de
natureza intersetorial, também visam preservar o ambiente,
o rebanho e a agricultura da entrada de espécies e patége-
nos exéticos que podem acarretar consequéncias danosas a0s
ecossistemas e prejuizos econdmicos.

As agbes sio desenvolvidas de acordo com o Regulamen-
to Sanitirio Internacional (OMS, RSI-2005) e um conjunto
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de normas, tratados e convengdes sanitirias acordados na co-
munidade internacional, composta de diversos organismos
que definem as regras para os paises membros. A conforma-
¢0 da legislagio sanitiria internacional assenta-se no concei-
to de cooperagdo internacional no campo da satide, segundo re-
gras do Direito Sanitirio Internacional, um ramo do Direito
Publico Internacional (FONSECA, 1989).

A cooperagdo internacional em satide remonta ao século XIV
e origina-se dos esforgos para diminuigio dos obsticulos ao
comércio internacional. Com o crescimento das relagdes co-
merciais internacionais, principalmente pela via maritima, o
temor de disseminagio de epidemias pelos navios mercantes
deu lugar 3 adogio de medidas de defesa sanitéria, estabele-
cendo-se o Regulamento da Quarentena (FOUCAULT, 1993;
ROSEN, 1994). Se por um lado visavam proteger as cidades
das epidemias, as medidas adotadas pelos paises individual-
mente criavam grandes entraves e prejuizos ao comércio in-
ternacional em razio da retengio de navios com suas cargas e
tripulantes (FONSECA, 1989).

Note-se que, conforme o artigo 22 do RSI, em sua versio
2005, “o propésito e a abrangéncia do presente Regulamento
sdo prevenir, proteger, controlar e dar uma resposta de sadde
ptblica contra a propagagio internacional de doengas, de ma-
neiras proporcionais e restritas aos riscos para a satide pabli-
ca, e que evitem interferéncias desnecessirias com o trifego e
o comércio internacionais”.

Segundo Henriques (2001), “a propagac¢io de doengas
pelo mundo e as tentativas para bloquei-las quase sempre
conferiram destaque ao transporte maritimo, por constituir,
ainda hoje, o principal meio de transporte de bens a longas
distincias”. Estima-se que, no Brasil, 96% do comércio exte-
rior seja feito por via maritima e que, no mundo, esse percen-
tual alcance 80%. A movimentagio de meios de transporte,
cargas e pessoas em portos e aeroportos no pafs dd uma medi-
da da importincia econdmica e sanitiria dessa drea de atuagio
em satide. O total de embarcagdes, apenas nos portos orga-
nizados do Brasil, em 2009 e 2010, alcangou 54.756 e 74.288,
respectivamente, sendo os principais, em ntimero de entrada
de embarcagbes, o Porto de Santos (SP), o do Rio de Janeiro
(R]), o de Paranagui (PR) e o do Rio Grande (RS) (BRASIL,
2011). A quantidade de cargas movimentadas foi da ordem
de 288.797.328 toneladas. Em 2016, a quantidade de cargas
alcangou 998 milhdes de toneladas, sendo 346 milhdes nos
portos publicos e 655 nos terminais de uso privado. Santos
se mantém como o principal porto em ndmero de entrada de
embarcagées, mas o segundo lugar foi ocupado pelo Porto de
Itaguai (R]) (ANTAQ, 2016).

O turismo maritimo no Brasil tem experimentado forte
crescimento, favorecido por seu extenso litoral, clima tropi-
cal e seu exuberante cenirio natural, observando-se nos l-
timos anos um aumento expressivo no nimero de navios de
cruzeiro que circulam na costa brasileira. No Porto de San-
tos, por exemplo, a movimentagio de pessoas nesses navios,
em 2010, foi da ordem de 1.003.943 e 278 navios (SAO PAU-
LO, 2010). A aglomeragio de muitas pessoas num espago fi-
sico limitado, a grande quantidade de alimentos armazena-
dos e de refeigdes servidas e a intensa produgio de residuos
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s6lidos e dejetos sio fatores que podem facilitar a ocorréncia
de eventos importantes em satide publica, entre os quais ga-
nham relevo os surtos de toxinfecgdes alimentares.

Crescente importincia sanitiria e ambiental vem sendo
conferida ao transporte maritimo em razio do potencial de
disseminagio de contaminantes, poluentes, invasores e pa-
tégenos, como no caso da entrada da célera na América do
Sul, no comego dos anos 1990, relacionada com a 4gua de las-
tro, ou a disseminagio de hantavirus trazidos por roedores a
bordo de navios (LUNA, 2002). A movimentagio da dgua de
lastro é considerada a principal fonte isolada de transferén-
cia de espécies aquiticas ex6ticas que podem produzir conse-
quéncias socioambientais desastrosas, podendo ocorrer tam-
bém a transferéncia de agentes patégenos para a satide hu-
mana, provocando doengas de veiculagio hidrica e alimentar
(ALVES et al., 2002).

Anilises em amostras de dgua de lastro de navios trans-
oceinicos, coletadas entre 1997 e 1998, nos EUA, detecta-
ram a presenga de patégenos que podem causar agravos a sati-
de em uma ou mais amostras: Clostridium perfringens, Salmo-
nella spp, E. coli, Vibrio cholerae, Cryptosporidium spp e Giardia
spp (KINIGHT et al., apud ALVES, 2002). No Brasil, os re-
sultados preliminares de um estudo exploratério semelhan-
te, realizado pela ANVISA, indicaram a presenga de coli-
formes fecais, Escherichia coli, enterococos fecais, Clostridium
petfringens, colifagos, Vibrio cholerae 01 e Vibrio cholerae nio 01
(ANVISA, 2002).

No que se refere ao transporte aéreo, segundo informa-
¢do da Agéncia Nacional de Aviagio Civil (ANAC), em 2015
o Brasil alcangou um niimero recorde de 117,8 milhées de
passageiros pagos: 96,2 milhdes em voos domésticos e 21,6
milhdes em voos internacionais. Foram 935,7 mil voos do-
mésticos e 147 mil voos internacionais, o que representa um
crescimento de cerca de 60% e 59%, respectivamente, nos til-
timos 10 anos (ANAC, 2015).

Quanto as fronteiras, a extensa 4rea brasileira de fron-
teira corresponde a 27% do territério nacional, abrangendo
15.719%km e 11 estados de Norte a Sul. A regiio de fronteira
abriga cerca de dez milhdes de habitantes, e 588 municipios
fazem limite com dez paises da América do Sul, num leque
de cidades bastante diferenciadas em regides semi-habitadas
ou de intensas atividades comerciais e turismo. A principal
¢é Foz do Iguagu, que faz fronteira com Cidade Del Este, no
Paraguai (GADELHA & COSTA, 2007). A faixa de frontei-
ra, em sua maior parte, configura-se como uma regiio pouco
desenvolvida, historicamente abandonada pelo Estado brasi-
leiro e marcada pela dificuldade de acesso a bens e servigos
ptblicos em virtude da falta de coesio social e inobservan-
cia de condigbes de cidadania. Trata-se de uma drea estratégi-
ca para a seguranga nacional, conforme sinalizam Gadelha &
Costa (2007), e para a seguranga sanitiria no pais.

Esses dados ilustram as dimensdes da tarefa de vigilincia
sanitdria na irea, cujas priticas abrangem o controle sanitirio
dos meios de transporte, das cargas — entrada e saida de pro-
dutos de interesse da satide no pafs —, os estabelecimentos e
seus entornos, os servigos de alimentagio e de dgua para con-
sumo humano, os sistemas de climatiza¢io, o gerenciamento

dos residuos, com o objetivo de verificar as condigdes sani-
tirias e a presenga de vetores, entre outros, e 0 cumprimento
de um conjunto de exigéncias legais e sanitirias. Além disso,
incluem agdes sobre pessoas, tendo em vista o controle de
doengas transmissiveis, podendo ser exigido o Certificado de
Vacinagio Internacional contra determinadas doengas, como
a febre amarela.

As agbes podem ser intensificadas e crescer em importin-
cia em situagoes epidémicas, como foi verificado quando da
emergéncia da introdugio da célera no pais, no comego dos
anos 1990 (HENRIQUES, 1992), no caso da sindrome res-
piratéria aguda grave (SARS), sob alerta da OMS em 2003
(WHO, 2003), e da pandemia de influenza A (HIN1), em
2009 e 2010. Com o atual RSI foi ampliado o escopo de even-
tos a serem monitorados, passando a ser adotadas medidas
sanitdrias preventivas e sistemiticas para detectar e oferecer
resposta apropriada a qualquer evento que possa constituir
Emergéncia de Sadde Pdblica de Importincia Internacional
(ESPII), um novo conceito adotado no RSI (2005).

Embora a atuagio nessa drea seja da competéncia da esfera
federal, a necessidade de estruturagio das capacidades bisicas
dos estados nacionais previstas no RSI (2005) para atender a
eventuais ESPII tem exigido a articulagio das trés esferas de
gestio do SUS. Com o advento da pandemia de influenza,
tornou-se necessirio reforgar as agdes de vigilincia em sad-
de nos municipios de fronteira no que se refere ao estabele-
cimento e 2 uniformizagio das orientagdes, procedimentos e
fluxos relativos ao controle sanitirio de viajantes internacio-
nais, com agdes articuladas com as secretarias estaduais e mu-
nicipais de satde.

Vigilancia sanitaria dos produtos derivados
do tabaco

O tabagismo é considerado pela OMS a principal causa
de morte evitivel em todo o mundo; foi estimado que o to-
tal de mortes decorrentes do uso do tabaco gire em torno de
seis milhGes, entre as quais cinco milhdes de pessoas fuman-
tes e ex-fumantes e mais de 600 mil fumantes passivos. Esti-
ma-se que aproximadamente uma pessoa morra a cada 6 se-
gundos em razio do uso do tabaco e que aproximadamente
80% dos cerca de um bilhdo de fumantes no mundo vivam
em paises pobres ou de renda média, onde as taxas de doengas
e mortes relacionadas com o tabaco vém crescendo (WHO/
TOBACCO, 2012).

As perspectivas desanimadoras para um dos mais sérios
problemas mundiais de satide mobilizaram a OMS e os pai-
ses membros para um esforgo conjunto e articulado que se ex-
pressou na Convengio Quadro, idealizada pela OMS para es-
tabelecer padrdes de controle do tabagismo em todo o mundo.
Essa convengio é um instrumento legal, sob a forma de um
tratado internacional, no qual os paises signatirios (Estados
Partes) se comprometem a empreender esforgos para alcangar
os objetivos previamente definidos, que sio amplos e incluem
medidas sociais, econdmicas e politico-regulatérias.

O Brasil é signatirio da Convengio Quadro e, assim, vem
envidando esforgos para intervir no problema do tabagismo



com um conjunto de politicas pablicas que incluem o au-
mento de impostos, restrigdes  publicidade e ao fumo em
lugares pablicos, exposi¢io de imagens nas embalagens de ci-
garro, divulgagio dos maleficios pelos meios de comunicagio
de massa e apoio aos fumantes que desejam parar de fumar.

O Instituto Nacional de Cincer (INCA), integrante da
administragio direta do Ministério da Satde, é responsivel
pela coordenagio e execugio do Programa de Controle do
Tabagismo, que tem por objetivos prevenir doengas e reduzir
a incidéncia do cincer e outras doengas relacionadas com o
tabagismo mediante agdes que estimulem a adogio de com-
portamentos e estilos de vida saudiveis. O INCA ¢é também
responsével pela Secretaria Executiva do Observatério da Po-
litica Nacional de Controle do Tabaco.

As agdes regulatérias, de controle sanitirio e fiscaliza-
¢3o do tabaco sio atribuigGes da 4rea de vigilincia sanitiria
com a participagio das trés esferas de gestio. Com base na Lei
9.782/1999,a ANVISAestabelece normase procedimentos pa-
raregistro, comercializagio e propaganda dos produtos deriva-
dos do tabaco. Dispde sobre a obrigatoriedade da insergio das
adverténcias, incluindo imagens e frases nas embalagens
dos produtos e na propaganda, proibi¢io de propaganda
fora do ponto de venda e da promogio dos produtos e proibi-
¢3o de alimentos que simulem derivados do tabaco.

A agéncia reguladora também desenvolve ag6es articula-
das com outras institui¢des nacionais e internacionais en-
volvidas com o controle do tabaco. A fiscalizagio do comér-
cio dos produtos, da propaganda e do uso em ambientes fe-
chados é compartilhada com os servigos das demais esferas
de gestdo do SNVS. Uma das intervengdes regulatdrias foi
a proibigio, pela ANVISA, da inclusio em cigarros e cigar-
rilhas de aditivos com substincias aromiticas, como menta,
canela e sabores de fruta, que dissimulam o gosto desagradi-
vel do tabaco, reduzem a tosse e facilitam o uso, especialmen-
te entre os jovens iniciantes no hébito de fumar, o que pode
representar um meio para atrai-los. Aos produtores foi con-
cedido um prazo para adequagio i normativa e para retirada
desses produtos do mercado.

O enfrentamento do tabagismo e do poderio da indis-
tria do tabaco nio é tarefa ficil, mas podem ser percebidos
avangos significativos na redugio do tabagismo no pais, co-
mo mostram os resultados do Vigitel (Vigilincia de Fatores
de Risco e Protegio para Doengas Cronicas por Inquérito Te-
lefonico). O Vigitel, desenvolvido pelo Ministério da Satde,
tem por objetivo monitorar a frequéncia e a distribuigio de
fatores de risco e protegio para doengas crdnicas nio trans-
missiveis, sendo realizado nas capitais das 27 unidades da Fe-
deragio com maiores de 18 anos e que dispdem de linha de
telefone fixo.

Em 2010, o percentual de fumantes adultos (18 anos ou
mais) havia reduzido de 34,8% em 1989 para 15,1% (BRA-
SIL, 2011). O inquérito de 2014 detectou uma redugio ain-
da maior, ficando em 10,8% (BRASIL, 2015). Permanece um
maior percentual de fumantes entre os homens (12,8%) do
que entre as mulheres (9%) e entre homens e mulheres com
menor escolaridade. Segundo um amplo estudo sobre o taba-
gismo no mundo recém-publicado pelo periédico cientifico
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The Lancet, o Brasil tem sido considerado uma histéria de su-
cesso por ser responsivel pela terceira maior redugio mundial
na prevaléncia do tabagismo em ambos os sexos, no periodo
entre 1990 e 2015. Apesar da queda significativa do percentual
de fumantes, o Brasil ainda ocupa a oitava posigio no ranking
mundial do nimero absoluto de fumantes, num grupo de pai-
ses que inclui China, Japio, Indonésia, EUA, Rdssia, Bangla-
desh, Alemanha e Filipinas (GAKIDOU et al., 2017).

Vigilancia sanitaria do meio ambiente e do
ambiente de trabalho

A questio ambiental e do ambiente de trabalho expressa
complexidades do mundo contemporineo, que se defronta
com a ampliagio do problema, que se tornou global, exigin-
do intervengio que nio interponha obsticulo ao desenvol-
vimento econdmico e sustente a garantia de direitos dessa e
de futuras geragées (DERANI, 1997). Um conceito de meio
ambiente que nio se reduz a ar, 4gua e terra, mas ao conjunto
de condigbes de existéncia humana que integra e influencia o relaciona-
mento entre os homens, sua satide e seu desenvolvimento, reorgani-
za-se no conceito de qualidade de vida, o qual tem por base um
ideal ético, assentado em valores de dignidade e bem-estar
(DERANI, 1997, p. 71).

A questio ambiental se relaciona com o modo de produ-
G0 capitalista e sua forma predatéria de apropriagio dos re-
cursos naturais, com o tipo de sociedade que historicamente
se construiu no pais e também com questdes de internacio-
nalizagio do processo produtivo, da divisio internacional do
trabalho, em virtude da qual sobra, para os paises do Tercei-
ro Mundo, maior probabilidade de concentrarem as “tecno-
logias sujas” em seus territérios (MACHADO et al., 1992).
Atualmente, o pais apresenta, no quadro de sua complexi-
dade ambiental, aspectos relevantes concernentes a impactos
nas mudangas ambientais globais e na sade humana: é con-
siderado um dos paises que mais langam agrotdxicos, em ter-
mos de toneladas, no ambiente e o que mais despeja merci-
rio em 4guas continentais (CONFALONIERI, 2000).

A abordagem dessas questdes foge aos limites deste tex-
to, mas nio seria possivel deixar de pontuar algumas referén-
cias para a contextualizagio institucional atual. A incorpora-
¢3o do ambiente 2s atribui¢Ges da 4rea de vigilincia sanitiria
vem se dando em algumas experiéncias de servigos estaduais
e municipais. Dificuldades que se apresentam esbarram, en-
tre outros condicionantes, na indefinigio institucional quan-
to 2 abrangéncia das agbes, mesmo que a legislagio atual te-
nha estabelecido, entre as atribui¢des do SUS, a participagio
nas ages de controle sobre o ambiente, incluindo o ambien-
te de trabalho e a satide do trabalhador.

No plano das competéncias institucionais da esfera fe-
deral, os temas ambiente e satide do trabalhador foram ex-
cluidos na formulagio da ANVISA. No entanto, vem se tor-
nando dificil ignori-los na operacionalizagio de um conjun-
to de agdes, como na questio dos agrotéxicos. As experién-
cias crescentes de acidentes no espago publico, decorrentes
da circulagio de cargas com produtos perigosos e dos aciden-
tes quimicos ampliados (FREITAS, 2000), vém obrigando as
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institui¢des dos setores satide, ambiente e transportes a de-
senvolverem estratégias de agio articulada.

No dmbito dos municipios, sobretudo os de pequeno
porte, as a¢bes tradicionais de vigilincia sanitiria se mesclam
com as de vigilincia epidemiolégica e outras relacionadas
com riscos ambientais. Por um lado, isso confere maior com-
plexidade ao trabalho das pequenas equipes, mas, por outro,
amplia as possibilidades de uma atuagio mais integradora,
nos marcos de uma vigilincia em satde como principio or-
ganizador das estratégias para mudanga do modelo de aten-
¢do e intervengdes sobre riscos i satide.

Na maioria dos servigos de vigilincia sanitiria dos estados
€ municipios, as agoes de vigilincia ambiental se resumem a
atividades do Programa de Vigilincia da Qualidade da Agua
(VIGIAGUA), coordenado pela Secretaria de Vigilincia em
Satide do Ministério da Satide. Esse programa tem por fina-
lidade reduzir a morbimortalidade por doengas e agravos de
transmissao hidrica por meio de ages de vigilincia sistemiti-
ca da qualidade da 4gua consumida pela populagio.

Nos marcos da Portaria MS 518, de 25 de margo de 2004,
o controle da qualidade da 4gua € de responsabilidade de
quem oferece o abastecimento coletivo ou de quem presta
servigos alternativos de distribuigio, cabendo s trés instin-
cias do SUS a fungio de verificar se a 4gua consumida pela
populagio atende 3s determinagdes, que incluem a questio
dos riscos que os sistemas e as solugdes alternativas de abas-
tecimento de dgua representam para a satide ptblica.

DESAFIOS A REGULAGAO E VIGILANCIA

No contexto atual, o desenvolvimento da drea vem sendo
impulsionado por processos de natureza econémica e social.
Por um lado, sua importincia se amplia no curso do fenéme-
no da globalizagio econdmica, 2 medida que a 4rea se trans-
forma em suporte de processos regulatérios internacionais,
no ambito econdmico. Isso porque a participagio de um pais
no comércio internacional de bens relacionados com a sati-
de se vincula cada vez mais 2 competéncia técnica das insti-
tuigdes. Nessas bases, no que se refere 2 protegio da satide,
o pafs exportador deve comprovar que seus regulamentos e
sistemas de controle sanitirio sio adequados 3s exigéncias do
pais importador (LUCCHESE, 2008).

No comego dos anos 1990, os desdobramentos da orien-
tagdo da politica econémica do governo brasileiro, que se vol-
tava para a abertura de fronteiras ao comércio internacional,
se mostraram importantes para as politicas de vigilincia sa-
nitiria em decorréncia da implementacio de procedimentos
para melhorar a qualidade do parque industrial e incentivar
a competitividade pela melhoria da qualidade e da produtivi-
dade. Nesse processo surgiu o Mercosul (Mercado Comum
do Sul), concebido como uma espécie de estratégia de pre-
paragio do setor produtivo para enfrentar, de maneira mais
competente, a crescente integra¢io mundial do comércio de
bens e servigos. Os acordos para efetivar o Mercosul e possi-
bilitar que os produtos circulassem livremente pelo mercado
integrado significavam responder a um conjunto de necessi-
dades, entre as quais: harmonizacio de normativas, moder-

nizagao dos 6rgios piblicos e consequente capacitagio técni-
ca de seus profissionais, demarcando um momento de atua-
Gao conjunta de 6rgios distintos do setor piiblico com o setor
privado no tratamento multilateral de regulamentos técnicos
(LUCCHESE, 2008).

Os processos do dmbito econémico, por um lado, no
contexto de Reforma do Estado, e por outro, de crise na sati-
de, envolvendo a 4rea de atuagio em vigilancia sanitiria, con-
flufram no final da década de 1990 como o impulso final pa-
ra desencadear o projeto de reforma institucional que se en-
caminhou para a criagio do um novo érgio no modelo de
agéncia reguladora ou autarquia especial, a primeira da irea
social no Brasil.

A criagao das agéncias reguladoras, paradoxalmente, ocor-
reu no contexto da desregulagio que acompanhou o neolibe-
ralismo e sua proposta de restrigio das atividades do Estado
tio somente aquilo que nio pode ser delegado 2 iniciativa pri-
vada. O caso da satide, no entanto, ressalta a fungio do Estado
na protegio da satide e na garantia desse direito fundamental,
posto que a experiéncia histérica demonstra que o mercado é
incapaz de se autorregular para garantir a seguranga sanitiria
e que nenhum pafs estd imune 3s tragédias em satide. Num
contexto de generalizagio de riscos difusos 2 satide, as crises
sanitdrias experimentadas por pafses europeus fizeram emer-
gir um debate internacional com valorizagio da nogio de se-
guranga sanitdria como fungio essencial do Estado (BARBO-
SA & COSTA, 2010), quando paises foram levados a recom-
por seus modelos institucionais. Com efeito, subvertendo a
l6gica da prevengio, as respostas por parte da satide ptiblica
a situagdes de crise sanitiria envolvendo riscos 2 satide ocor-
rem a posteriori, demonstrando, muitas vezes, a incapacidade
do Estado de dar respostas eficientes e adequadas a essas si-
tuagdes (DURAND, 2001).

Atualmente, as agéncias reguladoras de diversos paises,
como EUA, Franga, Austrilia, Canadi, Uniio Europeia e
Brasil, estabelecem cooperagio de significativa relevincia pa-
ra a seguranga sanitiria, divulgando informes técnicos e aler-
tas em seus sites sobre riscos e danos 2 satide relacionados com
produtos e tecnologias — com grande destaque para os medi-
camentos — e que obrigam os estados nacionais a uma perma-
nente vigilancia. Alertas também sio divulgados pelas em-
presas detentoras de tecnologias em satde. Além disso, o site
da ANVISA divulga, entre outras matérias, os resultados das
agdes fiscalizatérias no pafs, que demonstram a permanén-
cia das mais diversas ilicitudes e a falta de ética que permeia o
mercado de interesse da satide.

No curso dos processos relacionados com a dinimica
econdmica, a 4rea de vigilincia sanitiria tem experimentado
avangos em sua estruturagio, especialmente na esfera fede-
ral e em alguns dos estados mais desenvolvidos do pafs. Com
a estruturagio da ANVISA, reordenaram-se novas bases de
atuagio politico-institucional, e foram criados mecanismos
de financiamento das a¢es realizadas nas esferas subnacio-
nais, com o repasse de recursos financeiros da esfera federal
para estados e municfpios, e apoio técnico, que funcionaram
como indutores da organizagio dos servigos. Compromis-
sos firmados no Contrato de Gestio passaram a exigir, como
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requisito para seu cumprimento, atuagio compartilhada com
os servigos estaduais, estabelecendo-se estratégias de pactua-
¢io e a reparti¢io com os demais entes federativos dos valores
arrecadados com as taxas de fiscalizagio.

A par da reforma institucional, notadamente impulsionada
por processos do 4mbito econémico, vém ocorrendo, por ou-
tro lado, os processos de reorganizagio e descentralizagio poli-
tico-administrativa dos servigos e a¢des de satide, no imbito do
SUS, que correspondem 2 organizagio de servigos, a descen-
tralizagio e ao fortalecimento das agdes de vigilincia sanitiria.
Podem ser observadas, entre outros aspectos, aproximagoes da
irea com algumas politicas de satide, a exemplo da participa-
¢ao nas instincias de pactuagio do SUS e a abertura, no imbito
federal, de alguns espagos 2 participagio social, um dos prin-
cipios do SUS. Acompanhando os desdobramentos do cha-
mado Pacto pela Satde, houve a amplia¢io do financiamento,
inclusive para o componente laboratorial de vigilincia saniti-
ria nos laboratérios de satide ptblica. A ampliagio do debate
sobre as questdes da drea, inclusive com a realizagio de uma
conferéncia nacional, em 2001, tornou-a mais conhecida, um
caminho para sua valoriza¢io como agio de satide integrante
do SUS. A aproximagio entre a universidade e os servigos de
vigilincia sanitiria trouxe resultados positivos na realizagio de
projetos de cooperagio técnica e na formagio de recursos hu-
manos, que vem sendo estimulada também por um merca-
do de trabalho em expansio, devido 2 organizagio de servigos.
Ressaltem-se a emergéncia na pesquisa e a insergio temética da
vigilincia sanitdria na sadde coletiva e seus eventos cientificos,
o que, sem dtivida, contribui para o desenvolvimento da 4rea.

No entanto, o SNVS permanece com grandes desafios
técnico-organizacionais e politicos a enfrentar para cumprir a
funcio que lhe compete no sistema de satide com a finalidade
de proteger e promover a satide da populagio. Assim como o
SUS em seu todo, 0 SNVS é um (sub)sistema em construgio
e nas esferas subnacionais ainda se encontra com enormes
deficiéncias, superlativas em comparagio com a esfera fede-
ral, que dispde de recursos financeiros, infraestrutura, pes-
soal mais qualificado, de inser¢o por concurso ptblico e car-
reira com remuneragio compativel. Contudo, as intimeras
reformas administrativas numa institui¢io tio jovem, como
adaesfera federal, indicam que essa agéncia ainda nio encon-
trou o formato adequado 2 sua missio no SUS e talvez nem
mesmo na organizagio econdmica do pafs, tampouco seu pa-
pel como instincia coordenadora de um sistema do qual é
parte integrante. As agéncias reguladoras sio tidas como or-
ganizagdes em que imperam um déficit democritico (MO-
RAES, 2002), a suspeigio de captura por interesses distintos
de sua finalidade institucional (SOUZA, 2007) e o enfraque-
cimento de sua fungio regulatéria na defesa da satide em face
dos interesses econémicos (CANAS, 2008), o que ressalta a
necessidade de avaliagio de seus processos e atuagoes.

O debate em torno da nogio de vigilincia em sadde, que
se disseminou no pais, possivelmente foi positivo para a vigi-
lincia sanitdria, observando-se um crescimento da percepgao
de sua relevincia como uma agio de satide para além da fisca-
lizagdo. A vigilincia em/da satide, entendida como uma pro-
posta de redefini¢io das priticas e uma forma de pensar a sati-

de e a organizagio dos servigos na lgica da integralidade da
aten¢io (MENDES, 1993; TEIXEIRA et al., 1998), poderi
trazer, especialmente para os municipios, a possibilidade de
recriagio das priticas sanitirias, de modo a conferir a neces-
siria importincia 2 protegio e A promogio da satde (PAIM,
2008; TEIXEIRA & COSTA, 2008).

Permanece o desafio da organizagio de um sistema de in-
formagio de base nacional. Para as atividades de regulagio e
vigildncia sanitiria é necessirio o desenvolvimento de tec-
nologia da informagio, entendida como “o conjunto de re-
cursos empregados na coleta, armazenamento, processamen-
to e distribuigio da informagio, abrangendo ainda os méto-
dos, técnicas e ferramentas para o planejamento, desenvolvi-
mento e suporte dos processos de utilizagio da informagio”
(BRASIL, 2006). Nesse sentido, a tecnologia de informagio
abrange tanto os aspectos técnicos como os relativos ao fluxo
de trabalho, is pessoas e is informagdes. A organizagio de um
sistema de informagio de base nacional deveria receber prio-
ridade para sua construgio, em virtude de seu papel estratégi-
co no SNVS, para alimentar o fornecimento de informagdes
basicas a0 monitoramento e ao controle das atividades regu-
latérias. Em seu processo de organizagio, deverd vir a comu-
nicar-se com outros sistemas de informagio em satide.

Ademais, é preciso lembrar que a gestio em vigilincia sa-
nitiria, em qualquer esfera de governo, é sempre um desafio,
pois se reveste de grande complexidade técnico-cientifica e
politico-regulatéria; exige profissionais qualificados e de dis-
tintas formagdes, infraestrutura capacitada, inclusive labora-
torial, com acesso 2 informagio e ao conhecimento atualiza-
dos, e recursos de poder politico. A regulagio sanitiria sobre
o mercado, cujos agentes concentram parcelas de poder, re-
presenta um desafio igualmente significativo quando se re-
porta a regulacio sanitiria do préprio Estado e em especial no
que se refere aos servigos publicos de satde.

Considerando que vigilincia sanitiria constitui uma agao
de satide complexa e uma 4rea de permanentes conflitos, em
razio das contradigdes geradas por interesses muitas vezes
antagdnicos entre a satide publica e o mercado, permanece a
necessidade de sempre se interrogar sobre quem fiscaliza os
fiscais e regula os reguladores. Uma vez que a atuagio em re-
gulagio e vigilincia sanitiria transcende os espagos do siste-
ma de satide e envolve distintos 6rgios governamentais, enti-
dades representativas dos segmentos produtivos, de variados
grupos sociais e profissionais, de organismos internacionais
multilaterais e da comunidade cientifica, permanece o desa-
fio de fazer avangar as priticas de maneira articulada com as
politicas pablicas de sadde e demais agdes de satide, nas trés
esferas de gestio, para torni-las mais efetivas, em consonin-
cia com as necessidades do SUS e as de satide da populagio.
Isso implica uma radicalidade da a¢io comunicativa acerca
das questdes da drea, bem como a ampliagio dos espagos e
mecanismos de participagio social e controle ptblico dos in-
teresses da satide representados nesse campo de intervengio
em regulagio e vigilincia sanitiria. Sempre existir o desafio
para essa drea cumprir sua fungio de contribuir para o desen-
volvimento econdmico e social do pais e a defesa dos supe-
riores interesses da satide coletiva.
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