REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA
PARA A PROTEGAO DA SAUDE

INTRODUCAO

Com o processo de democratizagio da socie-
dade brasileira, na década de 1980, e o movi-
mento da Reforma Sanitdria, o Brasil adotou
um sistema de sadde abrangente e universal,
com base no reconhecimento da satide como
direito humano fundamental, direito de to-
dos e dever do Estado.

O direito a sadde, como direito social, e
de acordo com o conceito de sadde afirmado
na Constitui¢ao Federal (CF),* obriga o Esta-
do a adotar politicas sociais ¢ econdémicas para
reduzir os riscos de doengas e agravos a saide
e promova o acesso universal e igualitdrio as
acgoes e aos servigos de satide.

Assim, a concretizacio do direito a satde
exige tanto a adogdo de determinadas politicas
sociais e econdmicas quanto o estabelecimento
de condigbes que assegurem a todos o acesso as

* A Constituigao declara no artigo 196" que “a satde é direi-
to de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugio do risco de doen-
Gas e outros agravos e ao acesso universal igualitdrio as a¢oes
€ servigos para sua promogao, protegao e recuperagio’.
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agdes € a0s servigos para a recuperagio, a prote-
30 ¢ a promogio da satde. As agbes ¢ 0s servi-
cos de satde, desenvolvidos no Ambito da socie-
dade, tanto pelo Estado quanto pela iniciativa
privada, podem assumir as mais variadas formas
e, por serem de interesse da satide, ficam sujei-
tos a regulagdo imposta pelo direito sanitdrio.?

A garantia do direito ao acesso a servigos de
satde inclui o0 medicamento, insumo essencial
para a integralidade do cuidado & satide. Des-
sa forma, ¢ imprescindivel que seja conferida
uma atengio especial aos medicamentos e a
outros insumos de satde, que sdo bens espe-
clais que se encontram no mercado. Por isso,
os governos de distintos paises, em geral, ado-
tam estratégias para regular a produgio, a dis-
tribuicao e o uso desses bens, sob forte estimu-
lo da Organizagao Mundial da Satide (OMS) e
a Organiza¢io Panamericana da Satde (OPS)
na regiao das Américas.*

Embora fossem criadas normas ao longo
das décadas anteriores, em especial na drea de
vigilancia sanitdria,” o direito sanitdrio con-
solidou-se, no Pafs, a partir da Constitui¢cao
de 1988, que estabeleceu a satde como um
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direito social. Como um ramo do direito que
disciplina as agdes e os servigos publicos e pri-
vados relacionados a sadde, o direito sanitdrio
¢ formado pelo conjunto de normas juridicas
(regras e principios) que visa a efetivacio do
direito a sadde, possuindo um regime juridi-
co especifico. Considerando-se que o reco-
nhecimento constitucional da saide como
direito humano fundamental relaciona-se
diretamente com a prote¢io da dignidade da
pessoa humana, entende-se o direito sanitd-
rio como um dos pilares da Republica para
prote¢do da dignidade da pessoa humana.
A Constituigdo declara, no artigo 197,' que
as agoes e os servicos de saude sao de relevan-
cia publica, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentagio,
fiscalizagdo e controle. O artigo 198 institui
o Sistema Unico de Satde (SUS), como rede
regionalizada e hierarquizada, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes: I — Descen-
tralizagdo, com dire¢ao Gnica em cada esfera
de governo; IT — Atendimento integral,* com
prioridade para as atividades preventivas, sem

prejuizo dos servigos assistenciais; 111 — Parti-
cipagdo da comunidade.**

* Os principios da equidade e da integralidade se interco-
nectam nos dispositivos que tratam da aten¢io a satide. O
principio da integralidade do atendimento como diretriz do
SUS ¢ previsto no artigo 198, II, da Constitui¢do, que esta-
belece “o atendimento integral, com prioridade para as ati-
vidades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais”.
A Lei Orgénica da Satde (Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 19907 e Lei n°8.142, de 28 de dezembro de 1990°), que
regulamenta as agdes e servigos puiblicos destinados & promo-
¢do, & protegdo e A recuperagio da satde, dispde, no artigo
7¢, 11, da Lei n® 8.080, que a integralidade ¢ um principio
do SUS, ou seja, “(...) integralidade de assisténcia, entendida
como conjunto articulado e continuo de ages ¢ os servicos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para
cada caso em todos os niveis e complexidade do sistema”.

** A participagio social como diretriz constitucional integra
os principios do Estado Democrdtico de Direito, como ¢ re-
conhecido o Brasil. Assim, para o exercicio do direito de par-
ticipagdo na gestao das politicas de satde, a Lei n® 8.142/90°
estabeleceu as Conferéncias e Conselhos de Satide. Também
$30 mecanismos para o exercicio da democracia, entre outros,
as consultas publicas para a edi¢io de normas, as audiéncias
publicas e os projetos de lei de iniciativa popular.

A constru¢ao do SUS, no Brasil, pais
de composicio federativa em que nio hd
relagdes hierdrquicas entre os entes fede-
rados, implica necessidade de estabelecer
as competéncias de cada esfera de gestdo e
o desenvolvimento de ag¢bes coordenadas.
Avangos significativos tém sido observados,
mas permanece um dos maiores desafios,
que diz respeito a superagdo das profundas
desigualdades ¢ iniquidades em sadde, ob-
servadas historicamente, no pafs e que se re-
fletem tanto no perfil de satide da populagio
quanto na distribui¢o da infraestrutura dos
servicos de saude.’

O conceito ampliado de sadde incor-
porado na Constitui¢do e o cardter central
atribuido as a¢des preventivas e de reducio
de riscos de doengas e agravos conferem
relevincia para a drea de regulacio e vigi-
lancia sanitdria, que ¢ essencialmente pre-
ventiva nio sé de agravos e¢ doengas, mas
principalmente dos préprios riscos. Desse
modo, esse componente do SUS apresenta-
-se como um dos condicionantes funda-
mentais para a garantia do direito 4 satde.
No elenco das atribui¢coes do SUS, defini-
das no artigo 200 da Carta Constitucional,
sdo afirmadas as agbes da drea de regulagio
e vigilancia sanitdria, que s3o apresentadas
a seguir:

e Acdes de controle e fiscalizagio de procedi-
mentos, produtos e substincias de interesse da
satde;

e Darticipagio na produ¢io de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos, hemoderi-
vados e outros insumos de satide;

* Agbes de vigilancia epidemiolégica e de saide
do trabalhador;

¢ Ordenacio da formagio de recursos humanos
na 4rea da sadde;

e Darticipagio na formulagao da politica e na
execugio das a¢oes de saneamento bdsico;

* Participagdo no incremento do desenvolvimen-
to cientifico e tecnoldgico na drea da satide;

* Colaboragio na prote¢io do meio ambiente,
incluindo o ambiente de trabalho;
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* Fiscalizagdo e inspe¢ao de alimentos e controle
do seu teor nutricional, bebidas e dgua para
consumo humano;

* Darticipagdo no controle e na fiscalizagdo da
produgio, do transporte, da guarda e utiliza-
¢do de substincias e produtos psicoativos, t6-
xicos e radioativos.

A Lei Orgénica da Satde, ao dispor sobre
o SUS, seus objetivos, suas atribuicbes e di-
retrizes demarcou, com énfase, um espaco de

i AT o A 1

atuagdo em vigildncia sanitdria no Ambito das
relagdes sociais produgio-consumo, visando
s N ,
A protegao ¢ 4 defesa da satide, como expressa
a defini¢ao do artigo 6°, pardgrafo primeiro,
da Lei n® 8.080/1990:

Entende-se por vigilancia sanitdria um con-
junto de agbes capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a satide e de intervir nos
problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producio e circulagao de bens
e da prestagao de servigos de interesse da
satide, abrangendo o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a satide, compreendidas to-
das as etapas e processos, da produgio ao
consumo; o controle da prestagio de ser-
vigos que se relacionam direta ou indireta-
mente com a saude.”

Esse Ambito de atuagio confere grande
complexidade e abrangéncia as acdes de re-
gulacio e vigilancia sanitdria, nao apenas pela
multiplicidade e diversidade de riscos — mui-
tas vezes de dificil avaliagdo e frequentes in-
certezas —, mas também devido aos multiplos
interesses econdmicos, muitos dos quais s3o
poderosos a ponto de poderem dificultar as
atividades regulatérias. A tarefa regulatdria
implica na criagdo de institui¢bes fortes, com
competéncia téenico-cientifica e politica, e
no desenvolvimento de um conjunto articu-
lado de agdes ao longo do ciclo produtivo dos
bens, com base em regulamentos que necessi-
tam ser permanentemente atualizados.'

REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA

O campo da saide experimentou, nas dlti-
mas seis décadas, conformacoes distintivas e
até contraditérias de grande impacto nas so-
ciedades. Por um lado, deu-se a afirmagio da
satide como direito e em consequéncia a des-
mercantilizagao do acesso 2 satide e o movi-
mento de conformagio dos sistemas de prote-
¢do social e da sadde. Por outro lado, a satde
também cresceu como bem econ6mico, com
mercantiliza¢io da oferta, assalariamento dos
profissionais, constitui¢do de empresas médi-
cas para a provisao de servigos assistenciais,
formagdo das operadoras de planos e seguros
de satde e, assim, a consolidagio da saide
como campo de acumulagio de capital, com
a formagdo e o crescimento progressivo do
complexo médico-industrial."

O contexto atual é marcado pela globaliza-
¢ao da produgio e de um conjunto de fendme-
nos e processos que afetam todas as dimensoes
da vida em sociedade. Vive-se na chamada so-
ciedade do risco,'? que ¢, também, a sociedade
de consumo,” onde se desenvolvem poderosas
estratégias de estimulo ao consumo de quais-
quer mercadorias, incluindo os medicamentos
e outras tecnologias em satide, que portam
beneficios, mas também portam riscos. Esses
processos representam desafios aos sistemas re-
gulatdrios — que devem acionar diversificadas
estratégias, visando ao controle de riscos e 4 ga-
rantia da saide como um direito — e obrigam
os Estados nacionais a reformularem seus siste-
mas de sadde publica, como fez recentemente
a Fran¢a.*

O contexto é de aumento crescente da ve-
locidade e da intensidade do comércio inter-

* Ao analisar as transformagdes introduzidas na organizagao
da Sadde Publica na Franga, em fungio das crises sanitd-
rias que surgiram na década de 1980, a autora enfatiza que
“uma seguranga sanitdria coerente apoia-se na organizagao
da gestao de riscos ao redor de trés polos essenciais: a segu-
ranga sanitdria ligada aos tratamentos, a seguranga alimen-

tar e a protegdo a satide contra os efeitos da poluigio”.!
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nacional e da circulagio de pessoas, meios de
transporte, mercadorias e fatores de risco por
todo o mundo; de grandes avancos na medi-
cina, mas também de rdpida disseminacio de
agravos e doencas que persistem, reemergem ou
surgem como novas entidades nosoldgicas; da
pletora de inovagdes tecnoldgicas, incorpora-
das sem avaliagdo precisa de riscos e beneficios
para a saide e, muitas vezes, com indu¢do ao
uso ndo racional; da rede web, que dissemina
informagdes em quantidade e qualidade nunca
antes experimentadas e estimula o consumo de
muitos bens relacionados 4 satide.

A satde é uma questao social em todos os
paises, que sofrem com custos crescentes, rela-
cionados 2 elevagio da densidade tecnoldgica
incorporada nos servigos de satide. Muitos pai-
ses, como o Brasil, onde ocorre um aumento
da expectativa de vida e, com isso, a ampliacio
da busca pelos servigos de satide, experimen-
tam uma demanda social na 4rea da satide em
permanente processo de expansao, conferindo
uma perspectiva bastante dindmica 4 evolugio
da produgio e dos mercados em satde. Além
da imensa rede de prestagio de servigos distri-
buida no territério nacional, o setor incorpora
o segmento industrial da producio de medi-
camentos, vacinas, dispositivos diagnésticos,
equipamentos e hemoderivados.'”'® Compo-
nente do complexo médico-industrial, o mer-
cado farmacéutico brasileiro é dinAmico e estd
em permanente crescimento, estimando-se
que, até 2013, seja o oitavo maior do mundo.’

A regulagdo sanitdria atualmente ocorre
sob forte influéncia de organismos multila-
terais e de processos de harmonizagio das
normativas no plano internacional. No pro-
cesso de globalizagio econémica, também
se verifica a desterritorializagio da produ-
¢do, ou seja, a producio fragmentada em
diversos espagos geogrificos, inclusive de
diferentes pafses, que implica a adogio de
estratégias e a realizagdo de agbes de contro-
le sanitdrio para além do territério nacio-
nal. O fenémeno da desterritorializacao da

produgio requer cada vez mais competéncia
institucional, incluindo o desenvolvimento
do conceito de rastreabilidade, que, no caso
dos medicamentos, por exemplo, permite
identificar e localizar, nos distintos territé-
rios, fontes de danos e de riscos ao longo da
cadeia produgao-consumo.

CONCEITOS BASICOS

Sem exaustividade no intuito de uma pre-
cisao conceitual, busca-se, a seguir, abordar
alguns conceitos bdsicos para uma reflexdo
sobre a drea de regulagdo e vigilancia sanitd-
ria, que sdo os seguintes: regulagdo, poder de
policia, seguranca sanitdria e risco.

Regulacao

O termo regulagio tem sido cada vez mais
usado no debate sobre as politicas publicas.
Existem diferentes concepgbes a seu respei-
to, bem como sobre a regulagdo pelo Estado,
no setor saide. Neste setor, a temdtica da
regulacio vem sendo amplamente debatida,
encontrando-se questionamentos diversos
acerca de quem pode exercer a agdo regula-
téria, se o Estado e seu aparato, se organiza-
¢oes privadas e até internacionais.'” A ques-
tdo regulatdria, como assinala Barreto,'® faz
parte da discussio mais ampla das relacoes
entre o conhecimento cientifico e os pro-
cessos de decisio do Estado, que, de forma
crescente necessita muito de conhecimento
cientifico atualizado para fundamentar as
normas que estabelece e suas decises.

Um amplo conjunto de estratégias de
regulacio tem sido adotado para diferentes
dreas da Politica Nacional de Sadde; pode-
riam ser didaticamente divididas, segundo
Machado," em trés dimensoes: 1) Regulagao
da geréncia ou da gestdo; 2) Regulacio da
atencio a sadde; 3) Regulagio de mercados
na satide, em que incluem os planos de satde,
os medicamentos e outros insumos.
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Entre essas estratégias estdo as que expres-
sam tragos de antigas prdticas de regulacio
e outras que representam novas formas de
regulagio e que vém sendo incorporadas no
processo de construgio do SUS.*

Uma breve reflexdo sobre o vocdbulo regu-
lagao indica que o termo ¢ polissémico, mas
os significados observados em diciondrios de
lingua portuguesa o circunscrevem em fungdes
atribuidas & drea de vigilincia sanitdria: esta-
belecer regras, sujeitar a regra, dirigir; encami-
nhar conforme a lei; esclarecer e facilitar, por
meio de disposi¢oes, a execugio da lei; estabe-
lecer ordem, ajustar, conter, moderar, reprimir.

No 4mbito de atuagio em vigildncia sa-
nitdria, pode-se entender a regulagio como
uma fun¢io mediadora entre os interesses da
satde e os interesses econdémicos, ou seja, vi-
gildncia sanitdria constitui uma instancia so-
cial de mediagdo entre a produgio de bens e
servicos ¢ a satide da populagio.

Ressalta-se que o segmento produtivo
¢ parte constitutiva da sociedade e que as
préticas de vigilancia sanitdria constituem
tanto uma agio de satide quanto um com-
ponente da organizagio econdmica da so-
ciedade. Nesse sentido, entende-se que essas
prdticas, como parte do setor de servigos,
articulam-se com aquelas de outros setores
institucionais, integrando um conjunto de
fungées que, segundo Claus Offe,” estao
voltadas para a produ¢io das condicoes e
dos pressupostos institucionais e sociais es-
pecificos para as atividades de reprodugio
material da sociedade.

* Outros sentidos de “regulaao” no sistema de satide brasi-
leiro sdo: a) regulagao da oferta de servigos de satide, com a
conformagio de redes assistenciais: diferenciagio dos niveis
de atengao; base territorial com populagio adscrita; defi-
ni¢ao de linhas de cuidado ¢ elenco de procedimentos; b)
regulagio da demanda e do acesso (normatizagao, diretrizes,
protocolos), de cujo 4mbito fazem parte as Centrais de Re-
gulagdo; autorizagdo prévia — internagbes e procedimentos
de alto custo; supervisio, controle e auditoria e ¢) regulagao
do cuidado, ou seja, a qualificagio da assisténcia prestada;
acolhimento; vinculo/responsabilizagao etc.

Algumas defini¢des sdo ilustrativas da
regulagio de mercados em satde. Em artigo
que analisa as estratégias regulatérias no am-
bito da politica de satide no Brasil, Ribeiro
e colaboradores® assumem a regulagio como

um conjunto de politicas formuladas para
obter resultados superiores do ponto de vis-
ta social nas relagdes internar as estruturas de
governo em sua relagio com agentes no mer-
cado.

J4 Souza,” em estudo sobre a regulagio
dos produtos médicos, especifica a regulagao
sanitdria como

todo controle, sustentado e especializado, fei-
to pelo Estado ou em seu nome, que intervém
nas atividades de mercado que sio ambivalen-
tes, pois, embora dteis, apresentam riscos para
a satde da populagao.

A regulagdo nio ¢ tarefa ficil, e, ao repor-
tar-se & gestdo de riscos e incertezas relaciona-
dos a objetos de interesse da satide, implica a
criagdo, pelo Estado, de institui¢oes especifi-
cas, regras, mecanismos regulatdrios e restri-
¢oes as liberdades dos que pretendem atuar
no setor satde.

Desde os anos 1970, observam-se mu-
dancas significativas no modelo de Estado
capitalista e suas organizagdes, com redu¢io
de atividades econdmicas e sociais diretas,
para assumir um papel mais regulador e ge-
renciador de determinadas atividades. Essas
mudangas foram acompanhadas pela criagio
das agéncias reguladoras em diversos paises,
tanto na drea econdmica quanto na drea so-
cial, como organizacbes especializadas do
Estado com poder normativo para edigdo de
atos administrativos de regulagio.** O Brasil
também acompanhou a tendéncia mundial
de reformas do aparelho de Estado e, na dé-

** Assinala-se a emergéncia do denominado direito regu-
latério como expressio do poder normativo das agéncias

reguladoras.”>*
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cada de 1990, criou agéncias reguladoras nas
dreas econdmica e social *?!-»

Nesse contexto, surgiu, no 4mbito da Or-
ganizagdo para a Coopera¢do e o Desenvolvi-
mento Econdmico (OCDE), a propositura de
andlise de impacto regulatério (AIR) — uma
ferramenta regulatdria que examina e avalia os
provdveis beneficios, custos e efeitos das regu-
lagoes. A AIR baseia-se no entendimento de
que hd clara relagio entre o desempenho eco-
némico e social de um pais no longo prazo e
a qualidade de seu marco regulatério. O Brasil
seguiu a recomendagio e estabeleceu, com o
Decreto n2 6.062, de 16 de marco de 2007,%
o Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para Gestao em Regula¢do, sob
a coordenacio da Casa Civil da Presidéncia
da Reptblica. Em 2008, a Anvisa formulou o
Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentagio, visando 2 qualificagio do sistema
regulatdrio, e incluiu a AIR,” atualmente em
fase de implementagdo.

Poder de policia

A regulacio sanitdria ¢ também um exercicio de
poder; por isso a institui¢do Vigilancia Sanitd-
ria, como parte do aparelho de Estado, detém
o denominado poder de policia que permeia
distintos setores da Administra¢io Publica. O
poder de policia permite ao Estado limitar o
exercicio dos direitos individuais em beneficio
do interesse publico. A razio de ser do poder
de policia é o interesse social; seu fundamento
se assenta na supremacia que o Estado exerce
em seu territdrio sobre as pessoas, os bens e
as atividades.®® Compreende-se, assim, que o
poder ¢ um atributo para o cumprimento do
dever que tem o Estado de proteger a sadde
como um direito fundamental.

O exercicio do poder de policia é regido
pelo direito administrativo, que estabelece os

* Para saber mais sobre o modelo de agéncia reguladora,
ler Moraes,” embora nio sejam abordadas as agéncias da
drea social.

principios, os atributos, os meios de atuagio,
os limites e as condicionalidades para o exer-
cicio desse poder que nio pode ser arbitrdrio,
sobremodo no atual Estado Democritico de
Direito, que positiva ¢ protege os direitos de
todos.**

Quando se trata de proteger a satide da
populagio, o poder de policia tem importdn-
cia crucial, pois permite que o Estado execute
agoes de cardter preventivo ou coercitivo, vi-
sando a seguranca sanitdria. O poder de po-
licia é essencial, mas insuficiente para a tarefa
regulatéria, devido a existéncia de diversos
poderes e interesses que permeiam o Estado,
o mercado e a sociedade, que estdo, muitas
vezes, em conflito. Além disso, na sociedade
contemporanea, as atividades da regulagio
em saude se defrontam, muitas vezes, com
um intrincado de questdes atinentes ao Am-
bito interno do pafs, ao Ambito dos acordos
regionais de mercado, como o Mercosul, e
a0 global, como no Ambito da Organiza¢io

Mundial do Comércio (OMC).

Seguranca sanitaria

A nogao de seguranca sanitdria vem sendo
debatida, especialmente em paises avancados,
produtores de tecnologias, em decorréncia
da experiéncia de eventos em satide negati-
VOs, com repercussoes socials e econdmicas.
A expressdo ¢é frequente na legislagdo sanitdria
brasileira como argumento para validar a in-
tervengio do Estado, configurada na expressao
“como medida de seguranca sanitdria...”. No
processo de implementagio da nova estrutu-
ra, apds intenso debate no 4mbito interno, foi
incorporada na missao da Anvisa.***%° Pode-se
compreender seguranga sanitdria como um
constructo que diz respeito a uma estimativa

** Para saber mais sobre o poder de policia no 4mbito da
vigilancia sanitdria, ver Aith e colaboradores.””

*** A missao da Anvisa tem a seguinte formulagao: proteger e
promover a satide, garantindo a seguranga sanitdria de produtos
e servigos e participando da construgio do acesso a esses bens.
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de relagdo risco-beneficio aceitdvel e nao se li-
mita ao aspecto bioldgico. Trata-se de um con-
ceito em formagio e valorizagiao no contexto
internacional relacionado 2 trfade: desenvolvi-
mento tecnoldgico, riscos e conhecimento. H4
situagdes em que tecnologias sao incorporadas
sem as necessdrias avaliacoes de riscos, a exem-
plo dos alimentos transgénicos ¢ outros resul-
tantes da engenharia genética que alertam para
a questdo da seguranca sanitdria.

Embora nio esteja definido, nem ex-
plicitado com esse termo, o principio da
seguranga sanitdria foi reconhecido pela
Constituigdo brasileira, tanto pela recorren-
te mengao do dever do Estado em desenvol-
ver politicas de saide de natureza preven-
tiva quanto pela definicao de competéncias
atribuidas ao SUS, referentes ao controle, a
fiscalizagdo, a vigilancia e A prevengio, nio
s6 de doengas ¢ agravos, como também dos
préprios riscos.”

A seguranca sanitdria acualmente, confor-
me observa Durand,' estende-se a todos os
produtos e a todas as atividades necessdrios
a preservagio da satide e implica em medidas
para avaliar e prevenir riscos e para reduzir
seus efeitos, caso ocorram. Sio produtos e
atividades que podem, de alguma forma, afe-
tar a satide da populacio, a exemplo da pro-
dugdo, distribui¢io, comércio e consumo de
medicamentos, cosméticos, alimentos, equi-
pamentos de satde, saneantes, bem como a
prestagdo de servicos de sadde. A seguranca
sanitdria requer atualizagio permanente do
direito sanitdrio, devido ao continuo apareci-
mento de novos riscos ou do agravamento de
riscos jd conhecidos e 4 ocorréncia, mais ou
menos frequente, de situagoes de crise sani-
tdria (epidemias, p. ex., mortes ou danos por
medicamentos falsificados) ou de incertezas
quanto ao futuro, como no caso da enge-
nharia genética, alimentos transgénicos etc.”
O direito progride e, desse modo, também
a gestdo dos riscos,'* a exemplo da exigéncia
legalmente estabelecida dos ensaios clinicos

controlados para o registro de medicamentos
que se seguiu a tragédia da talidomida.’

A seguranca sanitdria remete ao principio
da responsabilidade — civil, penal, adminis-
trativa, profissional/ética — que diz respeito a
todos os envolvidos com as atividades relacio-
nadas 4 sadde, cabendo a cada um responder
por suas agoes ou omissoes. Dessa forma, esse
principio ¢ essencial para a concretizagio de
um outro, o da seguranga juridica, que impli-
ca o dever juridico resultante da violagio de
um direito, por meio de um ato contrdrio ao
ordenamento juridico.”> A responsabilidade,
portanto, ¢ publica e transborda o 4mbito es-
tatal: além do Estado e seus agentes, produ-
tores, distribuidores, comerciantes e prestado-
res de servicos, a responsabilidade abrange os
profissionais de satde, os agentes dos meios de
comunicagio, os consumidores e os cidadaos.

Derivadas das questbes complexas que en-
volvem a ciéncia, o mercado e a sadde, as in-
certezas no mundo atual geram a necessidade
de uma intensa atividade regulatéria e recomen-
dam a observéncia do principio da precaugio.
Esse principio tem sido bastante desenvolvido
na drea ambiental. Na busca da seguranga sa-
nitdria, sua adogao tem sido defendida em face
das incertezas que acompanham as situagoes de
descompasso entre o desenvolvimento tecnolé-
gico ¢ a produgio de conhecimento capaz de
operar uma avaliagio precisa de riscos e efeitos
negativos relacionados a muitas tecnologias de-
senvolvidas nas mais diversas dreas e incorpora-
das no setor de saude.

Risco

Risco ¢ um conceito central e de significati-
va importincia nos saberes e nas priticas da
drea de regulagio e vigilincia sanitdria que
tém por finalidade a protegio e a defesa da
, . , R .
satde. O risco é um fendmeno social com-
plexo; adquiriu tal amplitude na sociedade
moderna que esta foi chamada de “sociedade

de risco”,'? evoluindo para “sociedade do ris-
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co mundial” devido aos acréscimos dos riscos
relacionados ao terrorismo, as repercussoes
das crises financeiras e das alteragoes climdti-
cas.”’ No mundo atual, os riscos jd nio estao
limitados espacialmente, ultrapassam as fron-
teiras nacionais. Tampouco estdo limitados
temporalmente, visto que as futuras geragdes
podem ser afetadas. Revelam ameagas 2 vida
dos seres humanos desta e de futuras geragoes,
as plantas e aos animais ¢ obrigam 2 reflexo e
a defini¢ao de estratégias de controle que nao
se circunscrevem a grupos e localidades, mas
tendem 2 globalizagao."?

A problemdtica do risco é complexa. Diz
respeito também a forma como ¢ percebido,
aos modos de seu entendimento e as estra-
tégias técnico-cientificas e politicas para o
seu enfrentamento. A ampliacio do deba-
te se expressa em uma abundante produ¢io
bibliogrifica sobre o tema nos mais diversos
campos disciplinares.

O termo risco ¢ polissémico; utilizado
na linguagem técnico-cientifica e na lingua-
gem comum expressa significados variados.
O vocdbulo aparece atualmente em qualquer
contexto discursivo no sentido de alerta para
as consequéncias futuras negativas de ampla
variedade de fen6menos e processos.”? No
campo da sadde, especialmente marcado pela
centralidade da 4rea disciplinar da epidemio-
logia, o risco corresponde 2 probabilidade de
ocorréncia de um evento, em um determina-
do periodo de observagio, em populagio ex-
posta a determinado fator de risco, e é sempre
coletivo.” Esse conceito de risco que ¢é a base
dos modelos de prevengio,* ¢ fundamental,
mas insuficiente para a drea de regulagdo e
vigilincia sanitdria. Orientada pela nocao
de protegio e defesa da sadde como finalida-
de, essa drea requer também a compreensio
do conceito de risco como possibilidade de
ocorréncia de eventos que poderio provocar
danos a satide. O conceito de risco, nesse sen-
tido, remete a possibilidades e condicionali-
dades, posto que, muitas vezes, nao se pode

precisar qual o evento ou até mesmo se algum
evento ocorrera.

Deste sentido deriva o conceito de risco
potencial,* que se refere a possibilidade de
que a¢do humana, eventos, produtos, proces-
sos, servicos, ambientes, situa¢des propiciem
a ocorréncia de dano 2 sadde, direta ou in-
direcamente.** O conceito de risco potencial
tem significativa relevincia como um cons-
tructo operativo nas estratégias de gerencia-
mento do risco e protecio da satide.***

Os medicamentos, assim como outros
objetos sob vigilincia sanitdria, portam ris-
cos intrinsecos e riscos potenciais: mesmo
que adequadamente formulados, produzidos,
acondicionados, conservados, transportados,
armazenados, prescritos e utilizados, sempre
conterdo um grau de risco. Além disso, existe a
possibilidade de serem adicionados aos medi-
camentos outros riscos ao longo das atividades
desenvolvidas no seu ciclo de vida.

Além dos riscos intrinsecos a natureza do
medicamento — em sua origem, o conceito
de fdrmaco diz respeito & mistura de dois ele-

* Ao estabelecer as diretrizes firmadas no Guia de boas
prdticas de  fabricacio para indistrias  farmacéuticas,
foi incorporado o risco potencial no roteiro de inspecio
em industria farmacéutica, harmonizado para o Mercosul.
O roteiro organiza os itens de observagio, classificados
segundo o “risco potencial inerente a cada item em rela-
¢o a qualidade ou seguran¢a do produto, e a seguranca
dos trabalhadores na sua interagio com os produtos e os
processos durante a fabricagdo.” Portaria da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria (SVS) n® 16, de 6 de margo de 1995%
(Didrio Oficial da Unido de 9/03/1995) complementada
pela Portaria n® 440, de 17 de setembro de 1997 (Didrio
Oficial da Unido de 19/09/1997).'°

** A utilizagio de um tensiémetro descalibrado, por exem-
plo, pode provocar danos a satide de uma pessoa ao mensu-
rar uma pressdo arterial erroneamente e gerar uma prescri-
¢ao de medicamento equivocada ou nenhuma prescrigao.
Em situagbes como essas, nio ¢ possivel estimar a proba-
bilidade de ocorréncia de um dano, mas a possibilidade de
ocorréncia ¢ perfeitamente admissivel.

*** QO conceito de risco potencial foi objeto dos trabalhos de
tese de doutorado de Handerson Dourado Leite e de Mar-
cus Vinicius Teixeira Navarro, que apresentam uma sintese
em Leite e Navarro.”
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mentos, veneno e remédio — riscos podem ser
gerados em qualquer fase do ciclo produtivo
e ocorrer agregagio concomitante de varia-
dos riscos no mesmo produto: na produgio
de um medicamento ou de suas matérias-
-primas, coadjuvantes de tecnologias ¢ emba-
lagens; nas pesquisas clinicas; na circulagio,
na distribui¢do e no transporte; no armaze-
namento, na comercializa¢gio, no manuseio,
na prescri¢io e no uso; na propaganda e na
publicidade; na deposi¢ao dos residuos no
ambiente. Podem ser acrescentados riscos pe-
las mais diversas razdes, inclusive por prdticas
ilicitas de fabricantes, comerciantes ou pres-
tadores de servico que utilizam medicamento
e, ainda por inadequagdo do ambiente, insta-
lagdes e equipamentos envolvidos na ativida-
de de prestagio do servico.

Dessa forma, cabe ao sistema regulatdrio
avaliar riscos e desenvolver um conjunto de
agdes — que devem estar lastreadas em co-
nhecimento técnico-cientifico e informacoes
atualizadas — para prevenir, minimizar e eli-
minar riscos, proteger e promover a sadde da
populagdo. O desenvolvimento dessas acoes
inclui estabelecer regulamentos técnico-
-sanitdrios e fazer cumpri-los, bem como as
normas juridicas que fixam as regras para os
comportamentos relacionados aos objetos,
sob a¢do de vigilancia sanitdria, socialmente
definidos. Por isso, as agbes sio de compe-
téncia exclusiva do Estado, que deve atuar na
preservagdo dos interesses sanitdrios da coleti-
vidade, indo além das atividades de mercado
e protecio dos consumidores, a fim de prote-
ger a satide da populagio como um todo, o
ambiente e a prépria economia nacional.

REGULACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

O tema dos medicamentos e suas multiplas
questdes aparecem, historicamente, como
um dos mais sensiveis nos sistemas de satide
de todo o mundo e o mais emblemdtico na

drea de regulagio e vigilincia sanitdria. Os
servicos e as agoes dessa drea constituem uma
exigéncia social para a promogao de eficdcia,
seguranga, qualidade e uso racional dos me-
dicamentos e de outras tecnologias incorpo-
radas as prdticas em satde.

A inddstria farmacéutica é um dos mais
poderosos ramos da economia, com grande
concentragio de mercado em algumas em-
presas transnacionais. O medicamento tem
forte peso na estrutura de gasto publico e
privado em sadde, ¢ objeto de poderosas es-
tratégias comerciais e constitui a tecnologia
mais utilizada nos servigos de saide.’® Tema
de vasta produgdo bibliogrifica, que explora
as diversas faces desse bem essencial, o me-
dicamento, segundo Pignarre,” ¢ um objeto
estranho entre ciéncia, mercado e sociedade.

A regulagio de medicamentos ¢ uma ta-
refa complexa que requer agdes diversas e
articuladas, de natureza técnico-cientifica,
administrativa e politica, ¢ inclui a regulacao
econdmica, tratada no Capitulo 31 — Re-
gulagio econémica. Como parte da Politica
Nacional de Satdde, a regula¢do de medica-
mentos apresenta caracteristicas de uma poli-
tica intersetorial: implica em didlogo e nego-
cia¢io do setor satide com outros setores do
aparelho de Estado, como os ministérios de
Ciéncia ¢ Tecnologia, da Industria e Comér-
cio, os da drea econémica, e com outros ato-
res, como a inddstria farmacéutica, o parla-
mento, as entidades de profissionais de sadde
e outras da sociedade civil organizada, entre
outros atores, ¢ abrange, inclusive, organiza-
¢Oes internacionais.

As agbes e atividades de regulagao de me-
dicamentos sdo fundamentais para alcangar
os objetivos da Politica Nacional de Satde,
em especial a politica farmacéutica — a Politi-
ca Nacional de Medicamentos e a Politica de
Assisténcia Farmacéutica, que buscam pro-
mover o acesso a esses bens por parte de toda
a populacio. Abrangem a Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio em Sad-
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de e as politicas industriais. De acordo com
a OMS,* uma politica farmacéutica nacional
deve buscar assegurar:

® O acesso a medicamentos para toda a populagio,
de acordo com os principios de equidade e justi-
¢a social, caracteristicas que as politicas de saude
devem ter;

* A disponibilidade de medicamentos com quali-
dade, seguranca e eficiéncia terapéutica;

® O uso racional e economicamente eficiente dos
medicamentos por parte dos profissionais de
satde e usudrios.

A DPolitica Nacional de Medicamen-
tos (PNM), estabelecida com a Portaria n®
3.916, de 30 de outubro de 1998,%! resultou
de um processo de ampla discussao que se se-
guiu 2 extingdo da Central de Medicamentos
(CEME).* A PNM reconhece a importincia
dos medicamentos para a resolutividade das
agoes de satde e das agbes de vigilancia sani-
tdria para o cumprimento de suas diretrizes e
prioridades.**

Em 2004, aprovou-se a Politica Nacio-
nal de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) em
Resolugao do Conselho Nacional de Satde
(CNS), sob 0 n° 338, de 6 de maio de 2004.%
Entendida como um conjunto de agdes que
envolvem a promogdo, a protegio ¢ a recupe-
racio da satide, a PNAF € definida como uma
politica norteadora da formulagao de politi-

* A CEME foi um érgao estatal, criado em 1971, com res-
ponsabilidades pela aquisi¢ao e distribuigao de medicamen-
tos. Apés diversos problemas e, na prdtica, j4 desativada, foi
extinta em 1997.

** Foram estabelecidas oito diretrizes: 1. adogao da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); 2. regu-
lamentagio sanitdria de medicamentos; 3. reorientagao da
assisténcia farmacéutica; 4. promogio do uso racional de
medicamentos; 5. desenvolvimento cientifico e tecnoldgi-
co; 6. promogio da produgio de medicamentos; 7. garan-
tia da seguranca, eficdcia e qualidade dos medicamentos;
8. desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos.

As prioridades da PNM sio revisao permanente da Re-
name, reorientagdo da assisténcia farmacéutica, promogio
do uso racional de medicamentos e treinamento de recursos
humanos.

cas setoriais, as politicas de medicamentos, de
ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento in-
dustrial e de formagao de recursos humanos.
A PNAF define, entre seus eixos estratégicos,
que a garantia de acesso ¢ equidade para as
a¢oes de satde inclui a assisténcia farmacéuti-
ca, a constru¢do de uma politica de vigilincia
sanitdria que garanta o acesso da populagio
a servigos e produtos seguros, eficazes ¢ com
qualidade, o estabelecimento de mecanismos
adequados para a regulacio e monitoragio de
medicamentos, insumos e produtos estraté-
gicos, bem como o uso racional de medica-
mentos, por meio de a¢des que disciplinem a
prescri¢do, a dispensacio e o consumo.

A legislacio de vigilancia sanitdria — leis,
decretos, resolugdes, portarias — estabelece
as regras para aqueles que querem atuar na
produgio e no comércio de medicamentos e
com o amplo conjunto dos produtos farma-
céuticos, que incluem hemoderivados, vaci-
nas, imunobioldgicos, insumos farmacéuti-
cos e outros insumos em saude, tais como
aparelhos, instrumentos, equipamentos e ar-
tigos médico-hospitalares e odontolégicos;
produtos destinados a corre¢do estética, en-
tre outros, os cosméticos, os produtos de hi-
giene e os perfumes; os saneantes domissani-
tdrios e seus elementos, ou seja, embalagem
e rotulagem; os estabelecimentos produto-
res, de comercializagdo e armazenamento, os
meios de transporte e propaganda. Todos es-
tdo submetidos as a¢oes de vigilancia sanitd-
ria, em todas as etapas, da produgio ao con-
sumo. Também sao estabelecidas regras para
a atuagdo da instituicdo reguladora. A Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispoe
sobre o controle sanitdrio do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuti-
cos e correlatos, e a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, dedicada especialmente
as regras para a produgdo, dispde sobre a vi-
gilancia sanitdria a que ficam submetidos os
produtos citados e outros. J4 bastante alte-
radas e carentes de atualizacio, sio comple-
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mentadas por outras leis, a exemplo da Lei
dos Genéricos, da lei que cria a Anvisa e das
diversas normativas que estabelecem os re-
quisitos para o complexo processo de regu-
lagao sanitdria dos medicamentos. O size da
Anvisa* disponibiliza a legislacdo com suas
reformulagbes, como também as instrugdes
normativas para as peti¢oes encaminhadas a
institui¢do reguladora.

Tecnologias de intervencao ou
instrumentos para regulacao e
vigilancia sanitaria

Como brago especializado do Estado, a ins-
tituigdo Vigilincia Sanitdria aciona variadas
tecnologias de interven¢do, informagdes,
metodologias e estratégias que devem estar
afinadas com o conhecimento técnico-cien-
tifico atualizado e os principios estabelecidos
na Constitui¢do para a regulagdo sanitdria e
a prote¢io da sadde. As decisoes regulatdrias
sd0 processos complexos, nem sempre se fun-
damentam em conhecimento cientifico, mas
as institui¢oes reguladoras dificilmente con-
seguem decisbes sem evidéncias cientificas
face aos segmentos regulados.

Alguns dos instrumentos ou tecnologias
de intervengdo sio tradicionais nas prdticas
de regula¢io e vigilancia sanitdria: abrangem
a autorizagdo de funcionamento de empre-
sa, a licenga de estabelecimentos, o registro
de produto, a inspecio sanitdria e as andlises
laboratoriais. Outras préticas foram incorpo-
radas apenas recentemente, tais como vigilan-
cia de eventos adversos (farmacovigilancia) e
atividades educativas. Outras representam
novas prdticas, como a certificacio do cum-
primento das boas préticas de fabricagio e a
anuéncia prévia de patentes, que foi incorpo-

* O site www.anvisa.gov.br® contém os mais diversos do-
cumentos, os programas institucionais e informagoes sobre
medicamentos; inclui dados sobre as notificagoes de even-
tos adversos, sobre as agdes de fiscalizagdo realizadas no co-
mércio farmacéutico, entre outras.

rada com a cria¢do da Anvisa no processo de
fortalecimento da capacidade do Estado na
regulacio em satde.

Em face das incertezas, da complexidade e
da natureza dos riscos, que deve prevenir, eli-
minar ou diminuir, ou das interven¢des que
se deve realizar sobre “problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, da produ-
¢do ¢ da circulagdo de bens ¢ da prestagio de
servicos de interesse da satde”,” as atividades
regulatérias requerem o uso concomitante
de vdrios instrumentos e estratégias que se
intercomplementam em um conjunto orga-
nizado de prdticas a serem desenvolvidas nas
distintas instdncias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS). Cada instru-
mento ou tecnologia de intervengio tem seu
potencial e seus limites no controle de riscos.
O conjunto ¢ imprescindivel para abarcar o
ciclo completo produgio-consumo dos bens
em seus diversos momentos e as respectivas
atividades dos distintos atores que detém res-
ponsabilidades concernentes aos objetos sob
regulagio e vigilincia sanitdria.*

A Anvisa tem poder regulatério, pelo
qual estabelece normativas, principalmente
por meio de resolugbes, que devem ser calca-
das na legislagdo, uma vez que nao pode criar
nenhum dever ou direito novo, pois as agén-
cias reguladoras nio podem inovar na ordem
juridica ou contrarid-la.*” Uma prdtica recen-
temente introduzida na atividade normativa
foi a consulta publica, quando, a juizo de
conveniéncia e oportunidade, os dirigentes
da Anvisa submetem uma proposta de nor-
mativa a comentdrios e sugestoes do publico
em geral por um prazo determinado.

Algumas competéncias na a¢ao regulatéria
s3o de responsabilidade do érgao federal, e os
outros entes partilham atividades intermedi-
rias: a autorizagio de funcionamento de em-
presa, a concessao de registro, a certificagdo
de cumprimento das boas préticas, a anuéncia
prévia de patentes, o controle das pesquisas
clinicas, por exemplo, sio competéncias da
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Anvisa. O licenciamento dos estabelecimen-
tos farmacéuticos é de competéncia dos de-
mais entes e deveria ser competéncia do érgio
local de vigilancia sanitdria. As atividades de
fiscalizagio (mediante inspecio sanitdria ou
outro meio) e de controle e monitoramento
da qualidade de produtos ¢ de competéncia
comum, realizadas por meio de andlises labo-
ratoriais nos laboratdrios oficiais, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saide
(INCQS), no plano federal, e os laboratdrios
de satde publica que dispsem de um compo-
nente de vigilincia sanitdria. A vigilancia de
eventos adversos relacionados a medicamentos
ainda estd em processo de implementagio. O
Brasil ¢ retardatdrio na realizagao dessa préti-
ca, tendo sido recentemente admitido, pela
OMS, em 2001, como o 62° pais-membro
oficial do Programa Internacional de Monito-
rizagio de Medicamentos. Esta ¢ uma prdtica
da maior relevancia, pois fornece informagoes
sobre efeitos negativos dos medicamentos em
uso pela populagio. Essas informacdes sio
valiosas para subsidiar a atividade reguladora
de medicamentos, sobretudo os novos. A far-
macovigilincia como um sistema foi criada no
processo de constitui¢do da Anvisa, mas ainda
ndo estd totalmente implementada no SNVS e
no sistema de sadde brasileiro.

A regulagio sanitdria requer o desenvol-
vimento de tecnologia da informacio, enten-
dida como

o conjunto de recursos empregados na coleta,
no armazenamento, NO processamento € na
distribui¢do da informagao, abrangendo ainda
os métodos, as técnicas e as ferramentas para
planejamento, desenvolvimento e suporte dos
processos de utilizagao da informagao.'

Nesse sentido, a tecnologia de infor-
magio abrange tanto os aspectos técnicos
quanto os relativos ao fluxo de trabalho, as
pessoas e as informagdes. A organizagio de
um sistema de informagdo ¢é um dos gran-

des desafios a ser enfrentado no Pafs, na drea
de regulagio e vigilancia sanitdria. Deve-se
priorizar sua construgio devido ao papel es-
tratégico que desempenha no SNVS, para
alimentar o fornecimento de informacoes
bdsicas para o monitoramento e o controle
das atividades regulatérias. No processo de
organizagdo, deverd comunicar-se com ou-
tros sistemas de informagio em satde.

Organizado, o Sistema de Informacio em
Vigilancia Sanitdria subsidiard atividades de
informacdo, comunicagio e educagio para a
sadde e outras intervengdes para a promogao
da satide com a populagio, os profissionais
e os gestores da satide e os agentes dos seg-
mentos regulados. Muitas questoes da drea
de vigilancia sanitdria requerem estratégias
de comunicagio de riscos — que poderio
contribuir para modificar atitudes e compor-
tamentos — orientadas para a construgio de
uma consciéncia sanitdria centrada na sadde
como um valor e um direito dos cidadaos.®
O direito a informagio correta sobre benefi-
cios e riscos dos medicamentos, por exemplo,
faz parte dos direitos do cidadio e do con-
sumidor. Cabe ao sistema regulatério contri-
buir para reduzir as assimetrias de informa-
¢do e para subsidiar uma a¢io mais proativa
e participativa do cidaddo na defesa dos seus
direitos.

0 SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)

A denominagio da drea de regulacio e vigilan-
cia sanitdria, o escopo de competéncias e os
modelos organizacionais e operativos variam
entre os paises. A conformacio desses modelos
se vincula aos processos sociais, ao desenvol-
vimento econdmico, cientifico e tecnoldgico
nos distintos paises e seus sistemas de prote¢ao
social, que incluem o sistema de saide.

Paises com algum grau de desenvolvi-
mento social organizam servigos do Ambito
da vigildncia sanitdria, tanto pela busca de
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atendimento as demandas de seus cidadios
por prote¢io da satide como também pelas
demandas dos segmentos produtivos. No
contexto da globalizagio econdmica, todos
os paises querem participar do mercado in-
ternacional que ¢ exigente quanto a qualida-
de dos produtos. Dessa forma, esses servigos
adquirem importincia, também, enquanto
um componente da organizacio econdmica
da sociedade.

Sinaliza-se, como ressalta Lucchese, que
esse componente do SUS constitui um es-
paco privilegiado de intervencio do Estado,
posto que, por suas fungbes e seus instru-
mentos, pode atuar para elevar a qualidade de
produtos e servigos e no sentido de adequar
o sistema produtivo de bens e servicos de in-
teresse da sadde e os ambientes as demandas
sociais em satde e as necessidades do siste-
ma de saide.”> E, assim, um condicionante
crucial para a garantia do direito a satide ¢ a
qualidade de vida.

As fungbes de vigilancia sanitdria sio desen-
volvidas pelos servigos das trés esferas de gestao
do SNVS. Embora referido em normas juridi-
cas desde a década de 1970, instituiu-se formal-
mente o0 SNVS com a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que criou a Anvisa, autarquia
especial vinculada ao Ministério da Saide. A
criagdo de duas agéncias reguladoras na drea so-
cial, a Anvisa — para as dreas de produtos e servi-
gos de satide e de portos, acroportos e fronteiras,
¢ a Agéncia Nacional de Sadde (ANS), para a
4rea de planos e seguros de satide — expressa a
determinagio do Estado em fortalecer sua capa-
cidade de regulagio nessas dreas.

A nova estrutura no modelo de agéncia
foi criada num contexto de forte crise na
drea — especialmente marcada pelo derrame
de medicamentos falsificados no mercado
do Pais —, e fez parte do projeto de reforma
gerencial do Estado brasileiro, expresso no
Plano Diretor da Reforma do Aparelho do
Estado, que buscava um modelo de adminis-
tragdo gerencial com base na eficiéncia, no

controle de resultados e no atendimento de
qualidade ao cidado.’® O novo modelo orga-
nizacional, caracterizado pela independéncia
administrativa, estabilidade dos dirigentes e
autonomia financeira, substituiu a antiga se-
cretaria ministerial de vigilincia sanitdria e
deveria combater os graves problemas sanitd-
rios relacionados a produtos e servigos, con-
tando com uma estrutura adequada capaz de
dar respostas dgeis s demandas do mercado
globalizado. No modelo de agéncia regula-
dora, o regime de autarquia especial confere
autonomia financeira 2 instituicio; o manda-
to e a estabilidade de seus dirigentes visam a
prevenir a captura de seus dirigentes.

Na drea federal de vigilincia sanitdria,
os anos da década de 1990, iniciaram com
uma reformulagio introduzida pelo Governo
Collor ¢ um desastroso projeto de simplifica-
¢do do processo de registro de medicamentos —
o Projeto Inovar.>?>! Os anos seguintes foram
marcados por sucessivas trocas de dirigentes e
crescimento da percepgio da precariedade da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria
que fazia parte da estrutura direta do Minis-
tério da Sadde. Nesse periodo, consolidou-se a
ideia de formagao de uma autarquia, em uma
proposta encaminhada pelo Governo Fernan-
do Henrique Cardoso ao Legislativo, quando
era ministro da satide José Serra, nao havendo
discussdao com a sociedade. Em um processo
surpreendentemente rdpido, foi aprovada uma
Medida Proviséria, em 13 de janeiro de 1999,
que resultou na Lei n® 9.782/1999, criando-
-se a Anvisa e o SNVS.

A Anvisa foi criada com a finalidade de
promover a protecio da satide da popula-
¢do, por intermédio do controle sanitdrio da
producio e da comercializagio de produtos
e servicos de interesse da satde, incluindo
os ambientes, os processos, os insumos e as
tecnologias a estes relacionados, cabendo-lhe
também o controle sanitdrio de portos, aero-
portos ¢ fronteiras. Foi incumbida da execu-
¢do de um conjunto de novas competéncias
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e outras atribui¢des tradicionais do 4mbito
federal, e de coordena¢io do SNVS, caben-
do ao Ministério da Satdde a formulagio da
politica de vigilancia sanitdria. No modelo de
agéncia, a Anvisa estabelece, com o Ministé-
rio da Sadde, um contrato de gestio que ¢
o instrumento utilizado para avaliar seu de-
sempenho administrativo. Em fun¢do desse
contrato, a Anvisa firma pactuagdes com os
servigos estaduais de vigilancia sanitdria para
realizacio de agdes e partilha recursos finan-
ceiros do montante arrecadado com as taxas
de vigilancia sanitdria.

Além da Anvisa, no Ambito federal tam-
bém integra o SNVS o INCQS, laboratério
nacional de referéncia que ¢ vinculado tec-
nicamente 2 Anvisa e administrativamente a
Funda¢io Oswaldo Cruz (Fiocruz). Os ou-
tros entes componentes do SNVS sio os 6r-
gdos de vigilancia sanitdria das Unidades da
Federagao — os 26 estados e o Distrito Federal
—, que contam com um Laboratério Central
de Satde Publica (alguns com laboratdrios
regionais®?) e os servicos de vigilancia sanitd-
ria dos municipios, alguns dos quais também
tém laboratério de apoio.

CONSIDERACOES FINAIS

Avancos significativos ocorreram ao longo
desses 12 anos desde a criagao da Anvisa, mas
o SNVS ainda enfrenta grandes desafios téc-
nico-organizacionais e politicos para ocupar
o lugar que lhe compete na estrutura do sis-
tema de satide, com a finalidade de proteger e
promover a saide da populagdo. Tal como o
SUS em seu todo, o SNVS € um (sub)sistema
em constru¢io e, nas esferas subnacionais,
ainda apresenta grandes deficiéncias — su-
perlativas se comparadas as da esfera federal.
Apenas recentemente a drea de vigilancia sa-
nitdria constituiu-se tema emergente na pes-
quisa em satde e no ensino, razio pela qual
ainda existem muitas lacunas no conheci-
mento de aspectos tedrico-conceituais sobre

as prdticas operativas e discursivas, bem como
sobre os arranjos organizacionais, a infraes-
trutura, o financiamento, a gestdo e a pres-
tagdo de servigos. O trabalho em vigilincia
sanitdria, enquanto um trabalho especifico
em satide, também sé comecou recentemente
a ser considerado nas pesquisas em satide.”

A racionalidade sistémica na drea de
atuacio em regulacio e vigilincia sanitdria
coaduna-se com o modelo federativo brasi-
leiro e com o modelo organizativo do SUS,
de comando tnico em cada esfera de gover-
no. O SNVS ¢ um subsistema do SUS, por-
tanto estd submetido aos mesmos principios
e diretrizes, ainda que guarde alguma espe-
cificidade, tal como um conjunto de agdes
interdependentes a serem desenvolvidas por
distintos componentes, devido a necessidade
de gerenciamento de riscos ao longo do ciclo
de vida dos bens — da produgio ao consumo
— incluindo o controle da propaganda.

A ideia de sistema remete 2 necessidade
de cooperagio técnica e politica, de clareza da
interdependéncia, de interlocugio e de coor-
denagdo para a consecugio de sua finalidade
e também de participagio da comunidade,
pois, conforme estabelecido no SUS, o cum-
primento desse principio é a garantia de que a
populagdo, por intermédio de suas entidades
representativas, possa participar do processo
de formulagio de diretrizes e prioridades para
as politicas de sadde, da fiscalizagio do cum-
primento dos dispositivos legais ¢ normativos
e do controle e da avaliacao de acdes e servicos
executados nas distintas esferas de governo.
Contudo, principalmente no 4mbito estadual
e municipal, a participagdo e o controle social
na drea de vigilincia sanitdria por meio dos
conselhos de satide ainda sdo bem incipien-
tes. O débito social na questao satde, no Pafs,
canaliza as demandas da popula¢do para a as-
sisténcia médica e este fato, juntamente com
a hegemonia do modelo médico-assistencial
hospitalocéntrico e curativista, esmaece a im-
portancia das agdes de regulacio e vigilancia
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sanitdria, que ainda ndo é bem percebida nem
compreendida pela populagio e até mesmo
por gestores ¢ profissionais de sadde.

As reformas que vém sendo feitas no apa-
relho de Estado, no Brasil, e nas funcoes re-
gulatdrias, acompanhando a tendéncia que
se verifica no mundo desde os anos 1970,
tém, no setor especifico da satide, o desafio
sempre renovado de contribuir para o de-
senvolvimento econémico e social do Pais
e a defesa dos superiores interesses da sadde
coletiva. As agoes e atividades de regulagdo de
medicamentos e outros insumos sio funda-
mentais para se alcancar os objetivos da Poli-
tica Nacional de Satde, em especial o acesso
equinime a produtos seguros, eficazes, com
qualidade e uso racional.
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