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PDVISA: CONSTRUINDO UMA MARCA

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA) é resultado de um esforco em
conjunto de diversos atores do Sistema Unico de Saude (SUS) com o objetivo
de fortalecer e consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Os varios agentes envolvidos e as diretrizes estabelecidas como prioridades
nos levam a pensar em um mecanismo dinamico, de constante movimento e
articulacdo, que representa o PDVISA. Por isso, a idéia do catavento - simbolo
do PDVISA - aparelho que, dotado de laminas ou hastes que giram em torno
de um eixo, destina-se a determinar a velocidade e a direcdo do vento.

Essa é a proposta do PDVISA, um plano estratégico - construido por
um grupo multidisciplinar, representando a pluralidade da salde e da
sociedade brasileira - que propde eixos e diretrizes para o SNVS, em
consonancia com o SUS.

Os cataventos
Os cataventos se movem contra o vento ou impulsionados pelo homem.
Giram, movimentam-se e geram energia.

Suas cores sao os reflexos da populacdo brasileira, sua rica diversidade socio-
cultural e suas distintas necessidades de saude. As hastes do catavento
representam os atores envolvidos nesse processo inovador de gestdo:
Ministério da Saude, Comissao Intergestores Tripartite, Anvisa, Conass,
Conasems, Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, entidades de
ensino e demais agentes e colaboradores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e do SUS. Todos unidos e impulsionados por um ideal comum: a
consolidacdo da vigilancia sanitaria como acgdo afirmativa de protecdo da
saude e de promocao de qualidade de vida para a sociedade.
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APRESENTACAO

O documento do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), publicado
na Portaria GM/MS n°. 1.052, de 08 de maio de 2007, contempla as dire-
trizes norteadoras necessarias a consolidacdo e fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Essas diretrizes, além de atender a reivindicacdo da | Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (I Conavisa), sdo o resultado de amplo e democrati-
co processo de discussao e pactuacdo, de cerca de um ano e meio, com as
trés esferas de governo, contemplando as multiplas visdes e experiéncias
dos gestores, profissionais de salide e conselheiros, dentre outros atores
do SNVS envolvidos nesse processo.

Dessa forma, o PDVISA é um instrumento de eleicdo de prioridades em
Vigilancia Sanitaria (Visa) que reconhece a diversidade do pais e respeita a
dindmica das especificidades e heterogeneidades locorregionais. Seu foco
é orientar mecanismos de planejamento e de integracado, possibilitando a
definicdo de responsabilidades e contemplando os instrumentos de pac-
tuacao do Sistema Unico de Satde (SUS).

E importante ressaltar que a construcio desse Plano Diretor se deu no bojo
dos debates do Pacto pela Saude e, por isso, tem interface e esta articula-
da com essa temética contemporanea do SUS e seus desdobramentos.

O documento a seguir apresenta um panorama da situacdo atual, contex-
tualizando e problematizando o campo da Visa e descrevendo as diretrizes
propostas e debatidas ao longo de todo o processo.

José Gomes Temporao Dirceu Raposo de Mello
Ministro de Estado da Saude Diretor-Presidente da Anvisa
Osmar Terra Helvécio Miranda Magalhaes Junior

Presidente do Conass Presidente do Conasems
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A CONSTRUCAO DO PDVISA:
UM BREVE HISTORICO

A | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a partir de um diagnosti-
co de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo estava suficien-
temente estruturado, apontou para a necessidade de construcdo de um
Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria integrado as demais acdes de saude
desenvolvidas no Sistema Unico de Satde.

Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) compro-
meteu-se com a proposta e o Comité Consultivo de Vigilancia Sanitéria no
ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT Visa) instituiu um Grupo
de Trabalho (GT PDVISA), formado por representantes da Secretaria de
Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude — SVS/MS, da Anvisa, do Con-
selho Nacional de Secretérios de Saude (Conass) e do Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude (Conasems). Esse GT teve por objetivo
organizar um documento-base e dirigir todo o processo de discussao para
a construcao do PDVISA.

De marco a novembro de 2005 o GT trabalhou na formulacdo desse do-
cumento-base, construindo uma contextualizacdo sobre a Vigilancia Sa-
nitaria, trazendo algumas problematizagdes do campo e indicando, por
eixo, uma sintese de possiveis diretrizes. Em dezembro do mesmo ano, foi
realizada uma oficina que contou com varios profissionais da Visa de es-
tados e municipios, gestores da saude, conselheiros e académicos, dentre
outros, com o objetivo de definir o documento-base.

Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria 13 %
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De posse do documento-base, o GT PDVISA fomentou a estruturacdo, nos
estados, dos Nucleos Organizadores Estaduais (NOEs) e, na esfera federal,
do Nucleo Organizador Federal (NOF). Essa estratégia permitiu que cada
estado e a esfera federal organizassem suas discussdes de acordo com as
especificidades locais. Apds esse momento, foram realizadas, em julho e
agosto, as Oficinas Macrorregionais (Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Su-
deste e Sul) e a Oficina da Esfera Federal, com o intuito de sistematizar as
contribuicbes.

Estes foram momentos ampliados, que contaram com a participacdo dos
mais variados atores relacionados ao SNVS e ao SUS, desde os trabalhado-
res e gestores de Visa até Secretarios e Conselheiros de Saude.

Terminadas as fases de discussbes locais e regionais, o CIT Visa delegou
ao GT o papel de consolidar essas propostas, visando a elaboracdo de um
relatorio unificado que abarcasse os consensos e os dissensos obtidos no
decorrer do processo.

Esse relatorio consolidado seguiu para analise e discussao em reunido am-
pliada do CIT Visa, realizado em setembro. Com os adendos do CIT Visa,
o documento seguiu para apreciacdo do Conselho Consultivo da Anvisa e
do Colegiado Gestor do Ministério da Saude. Na seqliéncia, o documento
foi analisado em reunides do Grupo de Trabalho da Vigilancia em Saude
(GT VS) e encaminhado para as instancias de pactuacdo e deliberacao,
Comisséo Intergestores Tripartite e Conselho Nacional de Saude, respec-
tivamente.

E importante ressaltar que a construcao desse Plano Diretor de Vigilancia
Sanitéria apresentou um papel politico, estratégico e pedagdgico bastante
importante, na medida em que se configurou como um momento de rea-
firmagdo da Vigilancia Sanitaria no campo da Saude Publica.
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Construir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e conferir-lhe efetivi-
dade é uma tarefa politica que requer esforco de articulacdo em todas as
esferas de governo do SUS.

Implica simultaneamente a construcdo da intersetorialidade e interinstitu-
cionalidade no ambito de diversos organismos da economia e da salde,
da esfera publica e da sociedade civil, pois proteger e promover a saude
ultrapassa o ambito setorial.

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, cuja funcdo é estabelecer as dire-
trizes e pautas especificas para a acdo do Estado no escopo de atuacdo
da Vigilancia Sanitaria, visando a consolidacdo e ao fortalecimento desse
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, objetiva se constituir em instru-
mento politico norteador, que possibilite uma gestdo estratégica para a
transformacao positiva do contexto sanitario nacional.

Ele apresenta um papel politico, estratégico e pedagdgico importante, na
medida em que se configura como instrumento de reafirmacdo da Vigi-
lancia Sanitaria no campo da Saude Publica, devendo, portanto, ser traba-
lhado em consonancia com os principios e as diretrizes do SUS, mas, ao
mesmo tempo, procurando refletir, a partir das suas interfaces com a eco-
nomia e das especificidades de seu processo de trabalho, a necessidade de
ser visto também como um campo com caracteristicas singulares.

Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria 17 %



A integracao entre as esferas de governo e a articulacdo intersetorial das
acbes pactuadas, com a identificacdo de especificidades locorregionais re-
levantes, contribui de forma efetiva para a busca de novos rumos em dire-
cdo a minimizagao de riscos e a qualificacdo do acesso aos servicos e acoes
de salde, na construcdo permanente da intersetorialidade das politicas e
da melhoria da qualidade de vida.

De outra parte, o exercicio e o incentivo a participacdo social permitem a
adocao de estratégias de intervencao capazes de modificar as realidades
sanitarias indesejaveis, como também de integrar maior nimero de atores
e ampliar a legitimidade das préticas sanitarias na sociedade, com vistas ao
avanco das condicoes de vida da populacéo.

A resolutividade das acoes de Visa, tendo em vista a protecdo da saude,
implica, portanto, a organizacdo do SNVS, em suas bases juridicas, me-
canismos de pactuacdo e diretrizes, incluindo um sistema de informacao
estruturado que permita o monitoramento, com indicadores especificos e
capazes de fazer a mediacdo com os problemas de saude. Dessa forma, é
possivel implementar estratégias para a gestdo do risco sanitério, que esta
implicito em todo o ciclo de producéo, circulacdo e consumo de bens,
assim como na prestacao de servicos de salide e nos ambientes de vida e
de trabalho.

Assim sendo, as praticas de Vigilancia Sanitaria, delimitadas por esse am-
plo espectro, devem ser expressao de politicas publicas, visualizadas nas
suas relagbes intersetoriais, mas tendo no setor Saude seu papel opera-
tivo especifico de promocdo e protecdo a saude das pessoas, visando a
qualidade de vida da populacdo, por meio de acdes apoiadas normativa,
juridica, técnica e cientificamente. Contudo, ndo se pode desvincular a
Vigilancia Sanitaria do contexto relacionado ao desenvolvimento econémi-
CO € aos processos contemporaneos da internacionalizagdo de mercados.
Nesse sentido, é importante considerar que cada instancia de governo
deve se relacionar com esse contexto, assumindo as especificidades locor-
regionais, estaduais e nacionais nessa relacdo, visto que os instrumentos
que operam as praticas de Vigilancia Sanitaria sdo constantemente modi-
ficados por essa realidade em transformacdo. Entretanto, em sua dimen-
sdo politico-ideoldgica, a Visa deve, sob o prisma da equidade, voltar-se
prioritariamente aos interesses sanitarios quando esses se contrapdem aos
interesses econémicos.

% 18  Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria



A Vigilancia Sanitéria é legalmente definida, no Brasil, como “um conjunto
de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e

"

circulacao de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude”.

Assim sendo, em obediéncia ao mandamento constitucional, o Poder Pu-
blico regulou, por meio de leis nacionais, as acdes e os servicos publicos
ou assemelhados destinados a promover, proteger ou recuperar a salde? e
regulou, igualmente, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, destinado
a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude.?

A Lei Organica da Saude (LOS) contém as diretrizes e os limites que devem
ser respeitados pela Unido, pelos Estados e pelos Municipios ao elaborarem
as proprias normas para garantir — nos respectivos territérios — o direito a
salde para seus povos. Ela estrutura o SUS, torna claros seus objetivos e
atribuigdes, indica as diretrizes que devem orientar sua organizacgao, dire-
cao e gestao, estabelece a forma como estao distribuidas as tarefas entre as
trés esferas de poder, regulamenta a participagdo da comunidade na ges-
tdo do sistema e direciona a formulacdo e execucdo da politica de recursos
humanos na area da salde e a organizacdo do financiamento do SUS.

A instituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foi, consequiente-
mente, uma decorréncia légica da obrigacdo de o Estado executar acoes e
prestar servicos destinados a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude.
A decisdo politica de construir um Plano de Diretrizes para a Vigilancia
Sanitaria é, portanto, uma estratégia oportuna para conferir maior concre-
tude ao SNVS e para o fortalecimento da integragdo com o SUS.

Como se percebe, 0 escopo de atuacdo dessa area esta dado constitucional-
mente, porém a opcdo da esfera federal na organizacdo dessas atividades
foi de separa-las em diferentes instancias e formatos institucionais. E tam-

' Lei Federal n°. 8.080/90, art. 6°, § 1°.
2 Lei Organica da Saude: Leis Federais n°. 8.080/90 e 8.142/90.

3 Lei Federal n°. 9.782/99.
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bém interessante que os diferentes atores nos ambitos federal, estadual e
municipal ndo esquecam as diversas formas pelas quais cada um se estrutu-
ra e organiza suas acoes. Se, no ambito federal, h4 delimitagdo mais clara de
atribuicdes entre os diferentes 6rgdos, isto nem sempre acontece no ambito
municipal, no qual as a¢des das vigilancias (epidemiolégica, sanitaria e am-
biental) sdo muitas vezes desenvolvidas pelos mesmos profissionais.

Assim sendo, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria, para cumprir com sua
finalidade, deve respeitar a interdependéncia desse contexto para garantir
a efetividade das préticas de Vigilancia.

A edicdo da Lei Federal n°. 9.782/99, definindo o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria é, portanto, uma implicacdo coerente com os mandamentos
constitucionais e legais que organizam o sistema de satide no Brasil. A lei
reservou, assim, para a esfera federal exclusivamente, a definicdo da Politica
e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, as atividades de normatiza-
cdo, controle e fiscalizagcdo de produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude e de Vigilancia Sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, o
acompanhamento e a coordenagdo das acoes estaduais, distritais e munici-
pais da Vigilancia Sanitéria, a cooperacdo técnica e financeira aos Estados,
Distrito Federal e Municipios, a manutencdo de um sistema de informacoes
em Vigilancia Sanitaria, em cooperagcdo com os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios, e todas as atividades executivas em situacoes especiais de
risco a saude. Por fim, atribuiu a todos os integrantes do conjunto federativo
a manutencao do sistema de Vigilancia Sanitéaria propriamente dito e de um
sistema de informacoes em Vigilancia Sanitaria.* Essa mesma lei criou, para
a execucdo das atividades de competéncia da esfera federal e para a coorde-
nacgdo do SNVS, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

E importante ressaltar que, se por um lado, esse Sistema est4 normativa-
mente delineado, por outro, sofreu o que poderiamos chamar de reestru-
turacdo incompleta, visto que apenas seu componente federal foi refor-
mulado no tocante a estrutura administrativa, & autonomia financeira e a
estabilidade gerencial.

Assim, o PDVISA pretende consolidar esse sistema, considerando o forta-
lecimento de seus demais componentes como estratégico para sua maior
efetividade.

4 Lei Federal n°. 9.782/99, art. 2°.
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As praticas sanitdrias, circunscritas ao campo de atuagdo que vem sendo
denominado no Brasil de Vigilancia Sanitaria, comecam seu delineamento
praticamente paralelo a historia da Salde Publica, embora a afirmacéo de
um conceito para esse campo tenha se formalizado, no ambito juridico,
apenas no texto da Lei n°. 8.080/90 (Lei Organica da Saude).

Esse campo de atuacao, que faz parte da area da Saude Coletiva, tem se
fragmentado. Tal fragmentagao tanto caminha paralelamente a légica da
especializacdo profissional contemporanea, como vem atender as ques-
tdes vinculadas as distintas realidades politico-institucionais dos érgaos
que participam da politica publica de satide no Brasil (Satde, Agricultura,
Meio Ambiente, Trabalho, dentre outros).

Esse cenario de fragmentacdo do campo de intervencao das agdes de pro-
tecdo a saude dificulta o enfrentamento da complexidade dos problemas
que ocorrem em um dado territério, resultantes do encadeamento de
multiplos determinantes sociais, politicos, culturais, sanitarios e ambien-
tais, dentre outros.

S6 mais recentemente vem se fortalecendo um movimento voltado para
a reflexdo acerca da area de atuacdo da Visa e suas interconexdes com
as demais vigilancias, tendo em vista as necessidades de salde — em seu
conceito ampliado — os principios e diretrizes do SUS e a urgéncia de se
reformular o modelo de atencdo. Um dos aspectos mais relevantes desse
movimento diz respeito a uma ruptura do conceito tradicional de Vigilan-
cia Sanitéria, processo no qual a Visa é assumida como agao de protecao
e promocao a saude, percebendo-se também a importancia do seu papel
interventor na construcdo do acesso aos bens essenciais de interesse da
saude.

Nessa perspectiva, deve-se considerar que a intervencdo em Visa também
se constitui como espaco para construcdo da cidadania e para promogao
da saude, devendo ser revalorizadas as acoes educativas e de desenvolvi-
mento da consciéncia sanitaria, como substrato para reafirmacdo da ci-
dadania, estendendo a compreensédo da Vigilancia Sanitaria para além de
seu aspecto coercitivo.
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Na definicdo trazida pela Lei n°. 8.080/90, é papel da Vigilancia Sanitaria
intervir nos riscos a saude. Assim, a Visa deve ser vista também como prati-
ca avaliativa, valendo-se de estratégias de monitoramento para identifica-
cdo, gerenciamento e comunicacao dos riscos a salde da populacao e dos
resultados de sua prépria acdo. Outra resposta inovadora ao controle dos
riscos sanitarios, no contexto atual de incertezas é a adoc¢do do principio
da precaucéo.

Para que se caminhe em busca da maior eficacia da acdo reguladora em
Vigilancia Sanitaria é necessério, além do controle dos riscos advindos do
desenvolvimento tecnoldgico, a inclusdo dos riscos relacionados aos gran-
des problemas sanitéarios — elencados no préprio Plano Nacional de Saude
— dada a expressao do perfil epidemioldgico brasileiro, no qual se super-
pdem problemas da modernidade aos antigos problemas de saude, tipicos
do atraso econémico e cultural e da desigualdade de acesso.

Isso posto, torna-se imprescindivel, por parte de todos os componentes do
SNVS, a adocdo de um conjunto de mecanismos e ferramentas que possi-
bilitem uma atuacdo alinhada com a politica de satde do Estado, fortale-
cendo a relacdo do campo de Visa com a sociedade, com o setor regulado
e com o préprio SUS, do qual é parte integrante, essencial e estruturante.
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EIXOS DE DISCUSSAO

EIXO | - ORGANIZACAO E GESTAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
NO AMBITO DO SUS

O reconhecimento da Vigilancia Sanitaria como responsabilidade indele-
gavel do Estado e como um componente indissociavel do SUS é a base
estratégica do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nesse sentido,
tem-se o entendimento de que esse campo da satde publica é, também,
uma arena de conflitos e um espaco privilegiado de intervencdo para a
defesa dos interesses sanitarios e coletivos. Portanto, cabe a Vigilancia Sa-
nitaria, em articulagdo com as demais praticas de salde, atuar no ambito
da protecdo contra danos, riscos e determinantes dos problemas de satde
que afetam a populacdo.

Assim, a intersetorialidade é adotada, prioritariamente, como pratica de ges-
tdo, permitindo o estabelecimento de espacos compartilhados para o desen-
volvimento das agoes e servicos de saude, tanto no ambito da satide, como na
relacdo com outros setores governamentais e ndo-governamentais.
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No processo de fortalecimento do SNVS, os principios e diretrizes do SUS
estdo permanentemente presentes. A busca, na atencdo a saude, pelos
principios da universalidade, integralidade, equidade, descentralizacdo da
gestdo e das acoes, regionalizacdo e hierarquizacdo dos servicos de satde
e participacdo social orientardo sempre o estabelecimento de politicas e a
pauta de negociacao entre os gestores das trés esferas de governo.

Nesse sentido, a descentralizacdo das acoes de Vigilancia Sanitaria é, além
de um principio norteador, uma estratégia de fortalecimento desse setor
nas trés esferas de governo. Por isso a revisdo das responsabilidades dos
gestores do Sistema ultrapassa o campo das intencbes normativas e incor-
pora o estabelecimento de metas de cobertura e definicdo de indicadores
de desempenho, acompanhados por processos que viabilizem o controle
social. O redirecionamento pretendido ajusta-se a capacidade de gestado
de cada esfera de governo e a adocdo do principio da autoridade territo-
rial, equilibrado pelo compromisso com a avaliagcdo e o gerenciamento do
risco sanitario.

A heterogeneidade decorrente das especificidades locais implicard a cons-
trucdo de pactos que expressem tal diversidade, abolindo-se a utilizacdo
exclusiva da classificacdo das acoes por niveis de complexidade. Nesse sen-
tido, estabelece-se como acdo essencial a revisdo do processo de planeja-
mento e execucdo das acoes de Vigilancia Sanitaria sob uma nova optica,
a da responsabilidade sanitaria, por meio da definicdo de um elenco nor-
teador de acdes que permita assimilar as diversidades locais, os problemas
de salde e as necessidades de intervencdo diante da estrutura existente.
Dessa forma, o elenco de acbes devera ser pactuado locorregionalmente
como parte integrante de um processo de desenvolvimento dos servigos de
Vigilancia Sanitaria capaz de subsidiar a descentralizacdo e de gerar acoes
mais efetivas para a promocéo e a protecdo da saude da populacéo.

Ha de se considerar também, no delineamento do processo de descentra-
lizacdo, o principio da complementaridade das acoes, sempre que o nivel
de execucdo preferencial ndo contar com as condicdes necessarias para
seu desempenho.

Na logica da descentralizagdo, as pactuacdes e as programacoes das agdes
de Vigilancia Sanitaria devem levar em consideracdo o aporte de recursos
financeiros dos entes federados e as novas perspectivas do financiamento
setorial.
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Assim, o financiamento das acdes de Vigilancia Sanitaria acompanha as
diretrizes do Pacto de Gestdo para o financiamento do SUS. Nessa pers-
pectiva compde junto com o componente “Vigilancia Epidemioldgica e
Ambiental” o Bloco da Vigilancia em Saude. O objetivo é que os recursos
sejam alocados com vistas a superacdo das desigualdades de acesso e a
garantia da integralidade da atencdo a saude.

Na area de organizacdo do SNVS, as diretrizes preconizadas visam incre-
mentar a capacidade de gestdo dos 6rgaos que o integram nas esferas
municipal, estadual e federal, por meio do delineamento das relacbes en-
tre seus componentes, do estabelecimento das responsabilidades sanita-
rias respectivas e da adocdo de instrumentos e mecanismos que garantam
maior eficacia, eficiéncia e efetividade.

Nesse contexto, determinadas diretrizes visam a superacdo das deficién-
cias de estrutura ainda observadas, como aquelas relativas a organizacao
dos servicos e dos processos de trabalho em Vigilancia Sanitaria, ao esta-
belecimento de suporte juridico e a gestdo do trabalho, em termos quali-
tativos e quantitativos, assim como a implantacdo do Sistema Nacional de
Informacdo em Visa, que se articule com os sistemas de informacdes de
base nacional do SUS.

Além disso, deve-se destacar a necesséria articulacdo efetiva das politi-
cas e praticas de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia
Ambiental e Satde do Trabalhador, enfatizando-se o principio da integra-
lidade.

Ainda a discussao sobre o papel da rede laboratorial integrante do SNVS
deve ser aprofundada na perspectiva da estruturagdo e manutencdo de
uma rede regionalizada e hierarquizada, com tecnologias adequadas aos
diversos objetos de regulacdo da Vigilancia Sanitaria e com a perspectiva
da retroalimentacdo dos conhecimentos e informacdes nela produzida aos
demais componentes do Sistema. Para isso, é urgente a implementacéo
de uma linha de financiamento especifica para custear a estruturacéo e a
execucdo das agdes laboratoriais em Vigilancia Sanitaria, como também
a definicdo de uma rede complementar que garanta a execucdo de acoes
laboratoriais de interesse da Vigilancia Sanitaria ndo existentes nos labora-
térios de Saude Publica.

Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria 27 %



A concretizacdo dessas diretrizes parte dos Planos de Acdo realizados em
cada esfera de governo como um componente do processo de planeja-
mento e formulacdo dos seus Planos de Salde, com o proposito precipuo
de consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito do
Sistema Unico de Satde.

Diretrizes do Eixo I:

1. Reafirmacdo do caréter indissociavel da Vigilancia Sanitaria, como
componente do SUS, respeitando seus principios e diretrizes;

Adequacao dos processos de trabalho de Vigilancia Sanitaria vi-
sando a integracdo com as demais politicas e praticas de satde;

Estimulo a construcdo de praticas de gestdo que incentivem a
intersetorialidade, institucionalizadas formalmente, comparti-
lhando espacos de acdes e servicos com outros setores gover-
namentais e ndo governamentais que possuam interface com
o campo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria e respeitando as
especificidades locais;

Desenvolvimento, na esfera federal, de mecanismos que garan-
tam a integracao da Anvisa com as demais areas responsaveis
por acdes de promocao e protecao a salde;

2. Revisao do processo de planejamento e execucdo das agoes de Vi-
gilancia Sanitaria, sob a dtica da responsabilidade sanitéaria, com a
definicdo do elenco norteador para subsidiar a descentralizacdo da
gestao e das ac¢oes, mediante:

A analise dos riscos sanitarios, da situacdo de salde e das ne-
cessidades sociais;

O levantamento e andlise dos recursos fisicos, financeiros e
humanos existentes e 0os necessarios ao desenvolvimento das
acoes de Vigilancia Sanitéria;

A definicdo de agendas de prioridades locorregionais, com vis-
tas a intervengodes;
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3. Definicdo das relacdes e responsabilidades sanitarias das trés esfe-
ras de governo, estabelecendo formas de articulacdo e execucao
de acdes de Vigilancia Sanitaria de maneira integrada e consoante
com os principios do SUS;

Articulacdo, cooperacdo e apoio efetivo entre Ministério da
Saude, Anvisa, estados, Distrito Federal e municipios, visando a
consolidacdo do processo de estruturacao do SNVS, por meio
da pactuacéo entre as trés esferas de governo;

Definicdo e implementacdo de instrumentos de pactuagao e
gestdo que favorecam maior eficiéncia, eficacia e efetividade
a acao de Vigilancia Sanitéria, reconhecendo e respeitando a
diversidade e especificidade locorregional;

Aprofundamento da estruturacdo do SNVS para o gerencia-
mento dos riscos e controle sanitario de portos, aeroportos e
fronteiras, por meio da pactuacdo e do fortalecimento da arti-
culacao entre as esferas de governo;

4. Fortalecimento da Vigilancia Sanitaria em todas as esferas de go-
verno;

a.

d.

Inducéo politica da estruturacdo da Vigilancia Sanitdria a fim de
que cada esfera de governo tenha estrutura e estratégias para o
gerenciamento do risco sanitario local;

Promocéo da qualificacdo dos profissionais que atuam em Vigi-
l[ancia Sanitéria;

Estimulo a introducdo da tematica de Vigilancia Sanitaria na
pauta dos espacos colegiados de gestao, discussao técnica e
pactuacdo do SUS;

Apoio juridico a Vigilancia Sanitaria, fortalecendo suas agbes
locais;
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5. Desenvolvimento de processos de planejamento, monitoramento,
avaliacdo e auditoria compartilhados e continuos, nas trés esferas
de governo, para melhor apoia-las no processo de assuncdo de
suas responsabilidades;

a. Desenvolvimento de processos e instrumentos de avaliacdo dos
servicos e das acbes de Vigilancia Sanitaria - expressos nos Rela-
térios de Gestao das trés esferas de governo - visando a reducao
dos riscos e agravos a saude;

b. Definicdo de metas de cobertura e de indicadores de desempe-
nho e incorporacdo dos resultados das avaliacbes ao processo
decisério nas trés esferas de governo;

6. Constituicdo de uma politica de financiamento para investimento
e custeio, em consonancia com as diretrizes do Pacto pela Saude,
por parte das trés esferas de governo, com vistas a estruturacao dos
servicos e a operacionalizagao das acoes de Visa, adotando a equi-
dade e a transparéncia na aplicacdo dos recursos como principios
norteadores;

7. Estruturacdo e implantagcdo de um Sistema Nacional de Informa-
cdo, que promova transparéncia e subsidie o processo de gestao
do SNVS, integrado aos sistemas de base nacional do Ministério da
Saude;

8. Harmonizacdo da Gestao do Trabalho e Educacao em Vigilancia Sa-
nitaria com as diretrizes da Politica Nacional de Gestao do Trabalho
e Educacao na Saude;
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9. Articulacdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Satude Publica
como suporte das acoes de Vigilancia Sanitaria;

a. Desenvolvimento de tecnologias de comunicacao, para permitir
a troca agil de informacbes referentes a comunicacdo do risco
sanitario;

b. Definicdo de uma linha de financiamento para custeio e inves-
timento;

c. Reestruturacdo da rede complementar de laboratérios;
10.Articulagdo efetiva das politicas e praticas de Vigilancia Sanitéria,
Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia Ambiental e Vigilancia da

Salde do Trabalhador;

11.Consolidacdo da responsabilidade dos componentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria de exercer seu poder de policia em
relacao as condicdes e ambientes de trabalho.
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EIXO Il - ACAO REGULATORIA: VIGILANCIA DE
PRODUTOS, DE SERVICOS E DE AMBIENTES

A reconfiguracdo da ordem econémica mundial recente e, principalmente,
as expectativas de continuas mudancas decorrentes da globalizacdo e da
rapidez da circulacdo de informacoes tornam as praticas de Vigilancia Sa-
nitaria crescentemente relevantes. Os novos padrdes de producéo e circu-
lacdo de mercadorias e seus possiveis efeitos sobre a satde das populacoes
tém levado a necessidade de adocdo de medidas de protecdo da saude
ao mesmo tempo ageis, firmes e criativas por parte dos érgdos publicos,
privados e da sociedade em geral.

No que tange a Vigilancia Sanitéria, a reorientacdo das agdes de regulacdo
constituird medida fundamental para responder as novas exigéncias sociais
e politicas geradas com a expansao do mercado de consumo e a diversifi-
cacao dos produtos e dos servicos ofertados pelos setores produtivos.

A Vigilancia Sanitaria pode ser vista como espaco de intervencdo do Es-
tado, cujo objetivo é adequar o sistema produtivo de bens e de servicos
de interesse sanitario, bem como os ambientes, as demandas sociais e as
necessidades do sistema de saude. Sua principal fungao é atuar no sentido
de prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido em suas are-
as de atuacédo, promovendo e protegendo a salde da populacéo.

Desse modo, suas acoes tém o proposito de implementar concepcoes e ati-
tudes éticas a respeito da qualidade das relacbes, dos processos produtivos,
do ambiente e dos servicos. Em virtude de seu papel regulador, essas acoes
representam uma importante possibilidade de articular os poderes governa-
mentais, impulsionar a participacdo social e aperfeicoar as relacdes sociais.

O processo de estruturacdo da Vigilancia Sanitaria acompanhou as mudan-
cas e as reformas do Estado. A partir do inicio da década de 1990, a reforma
do Estado visava, sobretudo, a reducao do tamanho do Estado e a mudanca
de regras macroeconémicas. O foco estava na agilizacdo administrativa e no
atendimento das demandas do setor produtivo. Com a criacdo do Merco-
sul, em 1991, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a se res-
ponsabilizar também pelos processos de harmonizacdo da regulamentacao
sanitaria. Na segunda metade dessa mesma década, ocorreu nova onda de
reformas e foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Pode-se afirmar que em cada época foi adotado um conceito e um modelo
de regulagédo, embora esse termo seja relativamente recente. Classicamen-
te, o termo regulagcdo tem uma carga conceitual pautada nos processos
econdmicos e de reestruturacdo do papel do Estado, capitaneada pela
reforma neoliberal produzida nas Ultimas décadas. A partir desse conceito,
limita-se o papel do Estado, no processo de producdo e consumo de bens,
produtos e servicos, a “regulador” do mercado. Utilizado sem muitos pro-
blemas nos campos abarcados pelas agéncias criadas para regular as ativi-
dades econdmicas privatizadas (energia elétrica, telefonia, etc.), mostra-se
limitado quando aplicado aos objetos de trabalho da saude e, mais espe-
cificamente, da Vigilancia Sanitaria. Diante dessa constatacdo, torna-se
necessario que seja traduzido para essa area que, idealmente, deve estar
voltada para a gestdo do risco sanitério.

Para grande parte dos autores, o processo de regulacdo abrange: aprova-
cao de regras pertinentes (regulamentos, normas, resolucoes, etc.); imple-
mentagao concreta desses regulamentos (autorizagoes, licengas, registros,
etc.); fiscalizacdo de seu cumprimento e imposicdo de sancoes ou pena-
lidades perante as infragdes. Portanto, regulacdo conjuga os trés tipos de
poder: normativo, executivo e parajudicial®. Ela cumpre varios objetivos:
restringir praticas empresariais, regular mercados, controlar qualidade e
preco, afastar a concorréncia desleal e, ainda, corrigir informacbes aos
consumidores. Esse processo também merece uma reflexdo profunda para
sua transposicdo para a area da Vigilancia Sanitéria.

Assim, a regulacdo nessa drea ganha um complemento ao conceito. Tra-
ta-se aqui ndo apenas de regulagdo, mas regulagdo sanitaria. Esta ndo se
limita apenas a uma funcédo de arbitro entre produtores e consumidores,
diferencia-se por vérios aspectos:

a) As caracteristicas particulares dos produtos, bens e servicos que, ao
serem utilizados, podem ter efeitos danosos a saude;

® Parajudicial: que efetua atividade administrativa de modo judiciariforme.
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b) Sao, muitas vezes, objetos de dificil materializacdo (0 meio ambien-
te, 0 ar que respiramos, a fonte de dgua que bebemos), ou que sdo
consumidos a medida que sdo produzidos (servicos de satde);

c) Necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social
e sanitaria na qual esses produtos e servicos se inserem ou serao
consumidos;

d) Nao se trata de processo de consumo como os demais, mas de
processo que envolve sujeitos e cidaddos ou coletividades que con-
somem bens ou servicos essenciais a sua vida.

Um segundo conceito deve ser considerado para a correta compreensao
da regulacdo e sua aplicacdo na érea da Vigilancia Sanitaria. Ele esté expli-
cito na propria definicdo da funcdo dessa area, que é a de atuar no sentido
de prevenir, eliminar ou minimizar risco sanitario. O conceito de risco tem
sido objeto de muitas reflexdes, pois, mais uma vez, sua transposicdo para
a Vigilancia Sanitaria ndo pode se dar de forma direta e linear. O termo
risco nao deve ser tomado apenas na sua concepcao estatistica no sentido
de probabilidade de ocorréncia de eventos danosos. Muitas vezes o risco
se coloca como possibilidade, sem que haja, de fato, dados quantitativos,
mas sim indicios, baseados na racionalidade e nos conhecimentos cientifi-
cos disponiveis. Essa concepcéo, aliada ao contexto de incertezas produzi-
do pelas rdpidas mudancas no sistema produtivo, é base, até mesmo, para
que a Vigilancia Sanitaria adote em seu processo de regulagdo o principio
da precaucao. Assim, além dos objetivos acima descritos no conceito mais
classico de regulacao, na Vigilancia Sanitéria ele ganha outro objetivo fun-
damental — o de preservar e promover a satude dos individuos, do meio
ambiente e dos locais de trabalho.

A partir desses conceitos, pode-se pensar no modelo de regulacdo sanitaria
do pafs, que deve estar orientado pela identificacdo e avaliagdo dos riscos
e busca de mecanismos que garantam a seguranca sanitdria e a protecdo
da saude. A escolha entre alternativas para a regulacdo, diante das ané-
lises produzidas e situacdes de incerteza cientifica, significa gerenciar os
riscos, e estas escolhas ndo podem estar reduzidas a atos administrativos
de natureza cartorial ou fiscalizatoria. Também é preciso reconhecer que o
processo de regulacdo se da num contexto de conflitos de interesses, que
podem gerar embates. Para minimizar suas fragilidades é fundamental
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que as decisdes estejam baseadas em conhecimentos cientificos sélidos e
ampla divulgacdo de informacdes, para que a sociedade organizada possa
interferir no processo.

Com esse sentido ampliado de regulacao, estratégias como o aprimora-
mento dos processos produtivos e do controle da qualidade dos produtos
e servicos oferecidos, bem como a comunicacdo do risco e o estimulo ao
consumo consciente, sdo algumas das possibilidades de implementacao
da regulacdo com o objetivo de proteger a saude da populagdo. Nesse
sentido, essas praticas deverdo ser continuamente promovidas e aprimora-
das para tornar as agbes de vigilancia mais efetivas, o que implica repensar
os instrumentos e a incorporacdo adequada dos conhecimentos e tecno-
logias constantemente produzidos.

Dessa forma, a atribuicdo legal da Vigilancia Sanitaria diz respeito aos
processos de regulacdo do risco sanitario, mas nao deve se restringir ape-
nas a uma perspectiva fiscalizatéria e sim ampliar, a partir de uma visdo
gue permita incorporar as praticas de protecdo, aquelas de promocéo da
saude. Importantes acdes, hoje ainda incipientes na Vigilancia Sanitéria,
tais como o monitoramento da propaganda, as notificacdes pos-comer-
cializacdo, a comunicacao do risco (alertas sanitarios para a sociedade em
geral); o monitoramento e a avaliacdo dos produtos e medicamentos re-
gistrados, em especial os novos ou com novas indicacdes, ao longo de sua
comercializacdo; e a educacdo em salde visando ao consumo seguro de
produtos e medicamentos poderiam ser exemplificadas como acbes de
promocao da saude.

Outro aspecto considerado essencial para o adequado desenvolvimento
da funcgdo de regulagao é o reconhecimento do carater intersetorial dos
objetos das acdes de Vigilancia Sanitéria, o que torna necessaria a articula-
cdo com os diversos 6rgaos e instituicbes responsaveis pela normatizacao
e acompanhamento de produtos, servicos e agbes. Portanto, a criacdo de
estratégias de integracdo e discussdo com os diferentes atores envolvidos
com a tematica da Vigilancia Sanitaria constituem estratégias fundamen-
tais de trabalho.

Entretanto, tendo em vista que a Vigilancia Sanitaria estd organizada como
um sistema em todo o territério nacional, a regulagdo deve ser concebida
considerando o papel dos trés componentes do sistema — federal, estadual
e municipal — potencializando seu carater universal e de integralidade.

Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria 35 %



Ainda sobre o principio constitucional da integralidade no SUS, é impor-
tante que ele seja aplicado, nas atribuicoes de regulacdo em Vigilancia
Sanitéria, para compreender todo o ciclo produtivo de bens e servicos de
interesse a salde, desde a garantia da qualidade dos insumos importados,
passando pela garantia dos procedimentos de producdo ou de processa-
mentos internos até o monitoramento da propaganda para seu consumo,
sejam eles produtos ou servicos.

Uma outra importante diretriz para a Vigilancia Sanitaria diz respeito a sua
articulacdo com a politica de saude do pais. As acoes de regulacdo devem
se pautar por prioridades definidas nessa politica, considerando progra-
mas e projetos desenvolvidos pelo Sistema Unico de Satde.

De forma geral, a circulagdo de informacbes e dos novos conhecimentos
tem sido enormemente amplificada com a revolucao tecnolégica produzi-
da pela informética. A incorporacdo desses conhecimentos e de evidéncias
cientificas bem embasadas é fundamental para dar consisténcia a regula-
cdo de areas importantes como a de medicamentos e de produtos para a
saude. Portanto, sdo fundamentais investimentos vigorosos e ininterrup-
tos em pesquisas e na capacitagdo de profissionais para acessar e analisar
criticamente seus resultados.

O desenvolvimento e implantacdo de um sistema de informacao é hoje
uma necessidade que deve ser vista como prioridade para o fortalecimen-
to do SNVS. Seu papel seria o de consolidar as informacbes produzidas
no préprio sistema, produzir alertas e auxiliar na tomada de decisoes e
definicdo de prioridades para a Vigilancia Sanitaria, além disso, devera ter
a capacidade de interoperabilidade com os sistemas e bancos de dados
nacionais do Ministério da Saude.

No aspecto do trabalho respaldado por evidéncias cientificas, a discus-
sdo sobre o papel dos laboratérios deve ser aprofundada na perspectiva
da estruturacdo e manutencdo de uma rede com tecnologias recentes e
adequadas aos diversos objetos de regulacdo e da retroalimentacdo dos
conhecimentos e informacdes neles produzidas aos demais componentes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Por fim, deve-se ressaltar que a Vigilancia Sanitéria, em sua funcéo regula-
dora, é muitas vezes vista, equivocadamente, como um entrave a produ-
cdo local. No entanto, é importante destacar que o papel regulador, ade-
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guadamente conduzido, constitui-se em um instrumento de promocao da
qualidade dos produtos e servicos, recebendo, até mesmo, o reconheci-
mento internacional e contribuindo para o desenvolvimento nacional.

Diretrizes do Eixo Il:

1.

Institucionalizacdo de acoes de carater intersetorial com os diversos
6rgaos que tenham interface com acoes de Vigilancia Sanitéria;

Articulacdo com outros érgéos responsaveis por acoes regulato-
rias, reconhecendo seus limites de competéncia;

Articulacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria com as prioridades
das demais politicas publicas, nas trés esferas de governo;

Articulacdo com os diversos érgdos e entidades de protecdo do
consumidor, defesa da cidadania, regulagdo econdmica e moni-
toramento de mercado, bem como com os 6rgaos responsaveis
pelo controle de qualidade e avaliacdo de conformidade;

Articulacao com as empresas empregadoras, sindicatos, estabe-
lecimentos privados de prestacdo de servicos de salde, opera-
doras de planos de salide e Agéncia Nacional de Saude Suple-
mentar (ANS) para a reducdo de riscos sanitarios e melhoria das
condicOes de vida e saude;

Aprimoramento da aplicacdo do principio da precaucdo como um
valor fundamental para as acdes de Vigilancia Sanitaria, para a ava-
liacdo de novas tecnologias e para a tomada de decisdes, de forma
que proteja e promova a saude da populacao;

Sistematizacdo e incorporacdo dos conhecimentos produzidos no
proprio SNVS as praticas de Vigilancia Sanitaria, a partir das acoes
de registro, fiscalizacdo e monitoramento, dentre outras;

Promocdo do acesso aos conhecimentos cientificos pertinentes as
acgbes de regulacdo para os profissionais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;
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5. Promocdo de mecanismos de disseminacdo efetiva das comunica-
coes de risco sanitario a populacao;

6. Articulacdo entre as diversas esferas de governo para a definicdo de
prioridades da regulacdo sanitaria e execucdo das acoes de Vigilan-
cia Sanitaria;

7. Articulacdo com a rede de Laboratérios de Saude Publica nas diver-
sas esferas de governo, como componente essencial ao exercicio da
acao regulatéria.

8. Elaboracéo e revisdo da legislacdo, do marco regulatério, dos regu-
lamentos técnicos e dos processos de trabalho em Vigilancia Sani-
taria, de forma participativa e tripartite, a luz dos conhecimentos
recentes e das referéncias internacionais;

a. Harmonizacdo das a¢bes e instrumentos de controle sanitério e
adocédo de procedimentos operacionais padronizados em Vigi-
lancia Sanitaria;

b. Aprimoramento dos instrumentos inerentes ao processo regula-
tério, visando a racionalizacdo das atividades da Vigilancia Sani-
taria;

9. Consolidagdo e ampliacdo, em ambito nacional, da estratégia de
vigilancia e monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas ao uso de produtos e servicos de salde;

10.Articulagdo da acdo regulatéria da Visa com as diretrizes e estraté-
gias da politica de desenvolvimento nacional, levando em conside-
ragao os riscos sanitarios, contribuindo para o aprimoramento da
qualidade de produtos, processos e servicos.
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EIXO Ill - A VIGILANCIA SANITARIA NO CONTEXTO
DA ATENCAO INTEGRAL A SAUDE

A Vigilancia Sanitaria, concebida como campo de salde coletiva, é indis-
sociavel do conjunto de acoes que integram as politicas de salde. Nessa
dimensao, ha a necessidade de articulacdo permanente das agdes de Vi-
gilancia Sanitaria nas distintas esferas de governo e destas com as acoes
de salide desenvolvidas no ambito do SUS. A adogao de praticas de saude
resolutivas, seguras, éticas e humanizadas, acompanhadas de iniciativas
para a qualificagdo dos trabalhadores de saude e a consolidagao do con-
trole social, constituirdo dimensdes essenciais para a qualidade e a integra-
lidade da atencdo a salde prestada a populacéo.

A integralidade pode refletir trés grandes sentidos diferentes: o primeiro
refere-se as praticas dos profissionais de satde; o sequndo refere-se a or-
ganizacdo dos servicos e o terceiro aplica-se as respostas governamentais
aos problemas de saude.®

O avanco para a integralidade na atencdo devera estar expresso priorita-
riamente na estrutura e na organizacao dos servicos, nos instrumentos de
planejamento e gestdo adotados nos trés niveis de governo, nos processos
de trabalho e qualificacdo dos trabalhadores de satde e no estimulo ao
desenvolvimento de politicas intersetoriais. Essas diretrizes devem gerar as
condicdes necessarias para a insercado da Vigilancia Sanitaria nos distintos
niveis de complexidade da atencao a saude do SUS.

Na atencdo basica, a busca pela reestruturacao da pratica focada no aten-
dimento integral e por servicos de qualidade, eficientes e resolutivos, deve
ser objetivo norteador da Vigilancia Sanitaria em sua insercao nesse nivel
de atencdo. Espera-se que além das acdes assistenciais, sejam realizadas
acoes de promocao de salde e de prevencao de agravos - incluindo aque-
les relativos ao consumo de bens e servicos e as interacdes com o ambien-
te de trabalho e de vida, ag¢bes tipicas do campo da Vigilancia Sanitaria
- pelas equipes de saude da familia e das unidades bésicas de saude, com
destaque para o agente de saude.

& MATTOS, 2005.
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Contudo, ndo se propde que os profissionais de atencdo basica devam
incorporar a atribuicdo de policia administrativa inerente aos profissionais
de Vigilancia Sanitaria. A atencdo basica em sua responsabilidade local
deve incorporar o olhar que configura as aces de Vigilancia Sanitaria na
histéria natural dos agravos e determinantes de satde, desenvolvendo tec-
nologias de cuidado no contexto da integralidade.

Os profissionais de satde, de forma geral, devem estar preparados para re-
alizar acoes proprias de assisténcia a saude, para atuar na identificacdo de
riscos sanitarios potenciais e danos a sadde da populacao de seu territério,
bem como saber agir de forma multidisciplinar e intersetorial na protecao
e promocao da saude.

A Vigilancia Sanitaria devera, também, articular-se as agbes e aos progra-
mas, desenvolvidos pelo SUS, destinados aos grupos vulneraveis de nossa
sociedade, em virtude da necessidade de acoes de promocdo e protecdo
a saude.

Trabalhar a integralidade no SUS néo ¢ apenas favorecer o trabalho con-
junto de setores nos diferentes niveis de complexidade da assisténcia, mas
descompartimentalizar as diversas acbes locais, desenvolvendo um pro-
cesso de trabalho condizente com a realidade local que ao mesmo tempo
preserve as especificidades dos setores e compartilhe suas tecnologias, na
constituicdo da qualidade de vida e cidadania.
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Diretrizes do Eixo lll:

1. Articulacéo permanente entre as acdes de Vigilancia Sanitaria e os
demais servicos e acdes de saude desenvolvidos no ambito do SUS,
garantindo a transversalidade nos diversos niveis de atencdo a saude;

2. Articulagdo das acdes de Vigilancia Sanitaria, Epidemiolégica, Am-
biental e de Saude do Trabalhador, no sentido de consolidar a vigi-
lancia dos determinantes do processo saude-doenga, com vistas a
atencédo integral a saude;

3. Promogao e fortalecimento do trabalho conjunto da Vigilancia
Sanitaria com a atencdo basica, contribuindo para a reflexdo de
saberes e praticas multidisciplinares e intersetoriais, favorecendo a
integralidade das acdes de salde, nas trés esferas de governo;

a. Desenvolvimento de novos processos de trabalho que incorpo-
rem as tecnologias de Vigilancia Sanitaria as agdes basicas de
saude, com enfoque no risco sanitario;

b. Descompartimentalizacdo dos processos de trabalho nas acoes
locais, preservando especificidades e compartilhando tecnolo-
gias, conhecimentos e experiéncias;

4. Revisdo do processo de planejamento e execucdo das agdes de Vigi-
lancia Sanitéria, considerando a responsabilidade sanitéria, o terri-
torio, o risco sanitario, a transcendéncia de eventos de interesse da
saude e as prioridades nacionais e locorregionais de saude, visando
a integralidade das acoes de atencao a saude;

5. Articulacdo na definicdo de politicas de formacdo de trabalha-
dores do SUS para promover a integracdo da Vigilancia Sanitaria
com as demais areas da saude no cumprimento do principio da
integralidade.
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EIXO IV - PRODUCAO DO CONHECIMENTO, PESQUISA
E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

A pesquisa e o desenvolvimento tecnoloégico em Vigilancia Sanitaria as-
sumem carater importante na construcdo de uma agenda de atuacao,
devidamente articulada com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (PNCTIS) do Ministério da Saude.

No entanto, verifica-se uma lacuna no campo da producdo do conheci-
mento em Vigilancia Sanitéria que precisa ser preenchida, quer seja por es-
tratégias como o desenvolvimento de estudos sobre a fungao regulatoria e
seus impactos nos problemas de satide, quer seja no controle de inUmeros
riscos a salde relacionados a processos produtivos e a bens de consumo
e dos potenciais efeitos adversos de numerosas e complexas exposicoes
relacionadas as diversas tecnologias utilizadas nos servigos de saude.

E consenso que a pesquisa é ferramenta importante para a tomada de de-
cisoes na definicdo de politicas e no planejamento em saude, contribuindo
para a melhoria das agdes de promocao, protecdo e recuperacao da saude
e a diminuicdo das desigualdades sociais. Nesse sentido, e em consonan-
cia com a PNCTIS, a Vigilancia Sanitaria incorpora como principios basicos:
o respeito a vida e a dignidade humana das pessoas, a melhoria da satde
da populacdo brasileira, a busca da equidade em saude, a inclusdo e o
controle social e o respeito a pluralidade filoséfica e metodoldgica. A Vigi-
lancia Sanitéria incorpora também as estratégias de acdo da PNCTIS para
a producdo de conhecimento, pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico
no setor, como: a sustentacdo e o fortalecimento do esforco nacional em
ciéncia, tecnologia e inovacado em saude, a criacdo do sistema nacional de
inovagdo em saude, a superacdo das desigualdades regionais, o aprimo-
ramento da capacidade regulatdria, a difusdo dos avancos cientificos e
tecnoldgicos, bem como a formacéo e capacitacdo de recursos humanos.

Observa-se também que as rotinas dos profissionais de Vigilancia Sanitaria
sdo baseadas ndo sé no aparato legal da legislacdo vigente, mas num
somatorio entre este e o conhecimento implicito das questdes que perpas-
sam as atividades relacionadas a produtos, servicos e ambientes.

A sistematizacao dessa pratica profissional, realizada por meio de diversas
abordagens metodoldgicas, possibilita avancos importantes para a melho-
ria dos processos de trabalho.
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A busca de mecanismos de disseminacao e intercambio da producéo de
conhecimento em Visa também tem sido bastante discutida pelo SNVS.
Destacam-se, neste sentido, os Simposios Brasileiros de Vigilancia Sanitaria
(Simbravisa), realizados pela Associacdo Brasileira de Pos-Graduacdo em
Saude Coletiva (Abrasco), que demonstram claramente as contribuicoes
dos profissionais de Vigilancia Sanitéaria para o acimulo de conhecimentos
relativos as acdes desenvolvidas nesse campo.

O acelerado avango tecnoldgico na drea da salde, paralelo a alta velocida-
de de incorporacdo dessas novas tecnologias no mercado, tende a provo-
car um déficit de conhecimento por parte dos gestores e dos profissionais
que, muitas vezes, desconhecem a eficacia, a efetividade e a seguranca na
escolha da tecnologia apropriada para determinada situacdo. Para tanto,
ha necessidade de articulacdo com a Politica Nacional de Gestdo de Tec-
nologias em Saude (PNGTS), a qual contempla os aspectos referentes a
avaliacdo de tecnologia em saude, desencadeando um amplo processo
de producao, atualizacao, revisao e disseminacdo desses conhecimentos e
sua aplicabilidade no setor, proporcionando informacoes Uteis e adequa-
das para a tomada de decisao.

Outra questdo de relevancia é o desenvolvimento de padroes de ética nos
estudos e pesquisas realizados. O crescimento acentuado das pesquisas
no Brasil, se por um lado representa um avango no desenvolvimento cien-
tifico e tecnoldgico, por outro, aumenta as possibilidades de risco, engen-
drando novas formas de ameacas a salde humana. Portanto, requer um
cuidadoso acompanhamento dos centros de pesquisa, dos protocolos de
pesquisa e o estabelecimento de critérios rigorosos de credenciamento e
acompanhamento pelas comissoes de ética.

A disseminacao e difusdo dos avancos cientificos e tecnoldgicos por meio
do estabelecimento de mecanismos de comunicacdo social apresentam-se
como um meio para a apropriacdo dos conhecimentos produzidos e dos
beneficios decorrentes dos estudos desenvolvidos por parte dos pesquisa-
dores, setor regulado, gestores e trabalhadores do SUS e sociedade civil.
Para tanto, faz-se necessaria a construcdo de canais de divulgacdo que
permitam a introducdo de formas de comunicagao acessiveis e compreen-
siveis para o publico em geral.

Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria 43 %



Além disso, entende-se como questao de importancia fundamental para
consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o desenvolvi-
mento de estratégias para a formacédo, a qualificacdo e a capacitacdo de
profissionais que atuam no ambito do Sistema de Saude. Essas estratégias
deverao contemplar o desenvolvimento de competéncias dos profissionais
para uma atuacdo critica e autbnoma, minimizando-se, assim, a importa-
cdo acritica de padrdes, modelos, protocolos de avaliacdo, critérios cien-
tificos e normas.

Desse modo, considera-se essencial a necessidade do desenvolvimento de
estudos e pesquisas, de forma continua e sistemética, acerca das tecnolo-
gias, produtos, servicos e ambientes de interesse a salde, considerando a
relacdo risco-custo-beneficio, acompanhando seus efeitos adversos e pro-
movendo estratégias continuadas para seu uso racional.

Diretrizes do Eixo IV:

1. Estimulo a producéo de conhecimento em Vigilancia Sanitaria, bus-
cando integra-la a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova-
cdo em Saude, do SUS;

a. Producéo e disseminacdo do conhecimento em Vigilancia Sa-
nitaria, com a participacdo de outros atores sociais tais como:
segmentos da sociedade civil organizada, setor regulado, insti-
tuicoes de ensino e pesquisa, profissionais de saude, etc.;

b. Consolidagdo e ampliacdo dos Centros Colaboradores em Vi-
gilancia Sanitdria, de acordo com as potencialidades regionais,
articulando-os com os demais 6rgdos do SNVS, para o apoio ao
desenvolvimento da Vigilancia Sanitaria;

c. Aprimoramento dos instrumentos de disseminacdo do conheci-
mento, para tornar mais efetiva a comunicacdo entre o SNVS e
a populacao;

2. Consolidagdo do campo da Vigilancia Sanitaria nos espagos acadé-
micos de formacao e de producdo cientifica, ensino e pesquisa e
reconhecimento dela como campo de pesquisa, inerente ao campo
da Saude Coletiva, ressaltando a necessidade de interlocucdo com
outras areas, tendo em vista seu carater interdisciplinar, multipro-
fissional e intersetorial;
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3. Fomento a producdo de conhecimento e ao desenvolvimento tec-
nolégico voltados para o aprimoramento do SNVS, na perspectiva
da diversidade de abordagens metodoldgicas;

a. Participacdo com outros setores governamentais envolvidos na
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde
para a elaboracdo de um plano de incorporacéo tecnolégica a
partir da identificacdo das necessidades de aquisicdo de equipa-
mentos e tecnologias, com vistas a avaliacdo do impacto social,
econdmico, ambiental e sanitario decorrente de sua utilizacao;

b. Aporte de recursos de forma continua e sistematica ao desen-
volvimento de pesquisas e tecnologia nos servicos de Vigilancia
Sanitéria;

c. Fomento a efetivacdo de estudos sobre os determinantes dos
riscos sanitarios decorrentes dos novos arranjos demograficos e
epidemioldgicos e dos modos de producéo e consumo, objeti-
vando a ampliar a efetividade na protecao da saude;

d. Estimulo a realizacdo de estudos sobre a funcao regulatéria e
seus impactos nos problemas de satide e no controle de inime-
ros riscos a saude relacionados a processos produtivos, bens de
consumo, servicos e ambientes;

e. Fomento a efetivacdo de parcerias entre o SNVS e instituicoes
de ensino e pesquisa - nacionais e internacionais - para o desen-
volvimento de projetos em Vigilancia Sanitaria, de forma que
aprimore suas praticas e bases de acao;

f. Incentivo a producdo de pesquisa pelos servicos de Vigilancia
Sanitéria;

4. Contribuicdo da Vigilancia Sanitaria no processo de identificacdo
das necessidades de aquisicdo de equipamentos e tecnologias e
na definicho de mecanismos de incorporacdo tecnoldgica e de
pesquisas, que contemplem as singularidades regionais, para ava-
liacdo do impacto social, econdmico, ambiental e sanitario decor-
rente do seu uso;
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5. Utilizacdo das diretrizes e definicbes estabelecidas na Politica Na-
cional de Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS) como base para
a avaliacdo de tecnologia em saude, envolvendo as trés esferas de
governo, com vistas a subsidiar a tomada de decisdo acerca da
incorporacéo critica e independente de produtos e processos;

6. Incorporacdo e utilizacdo do conhecimento acerca dos avancos
tecnoldgicos e biotecnoldgicos em saude, com énfase na biosse-
guranca, considerando as implicacbes e repercussdes no campo da
bioética e da ética em pesquisa;

a. Utilizacdo de mecanismos e critérios para avaliacdo do uso de
produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e outras ino-
vacoes tecnoldgicas, visando ao desenvolvimento de pesquisas,
considerando a avaliacdo de impactos e suas consequéncias
para a saude;

7. Promocao sistematica de eventos para a ampla difusao de conheci-
mentos sobre os determinantes do processo satde-doenca, fatores
de risco e situacdo de saude da populacao.
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EIXO V - CONSTRUCAO DA CONSCIENCIA SANITARIA:
MOBILIZACAO, PARTICIPACAO E CONTROLE SOCIAL

A Constituicao Federal de 1988 possibilitou novas experiéncias de exercicio
da cidadania na medida em que criou espacos de participacdo representa-
tivos e democraticos para elaboragao de politicas publicas e instrumentos
de controle em sua implementacéo.

A Lei n°. 8.142/90 dispde sobre as instancias de participacdo e controle social
no Sistema Unico de Satide, regulamentando preceitos constitucionais no bojo
da reforma democrética do Estado brasileiro. O Ministério Publico, o Poder Le-
gislativo e o Judiciario tém também atribuices relacionadas a defesa da cida-
dania em seus diversos aspectos, incluindo o que se refere ao direito a saude.

No que diz respeito ao entendimento entre o que é participagao e contro-
le social ndo se tem como preocupacdo um aprofundamento conceitual
desses objetos neste texto. Entretanto é valido apontar que alguns autores
definem controle social como a forma e os mecanismos com os quais a
sociedade organizada fiscaliza e controla o poder publico em relagcdo as
suas acoes e gastos financeiros, exercendo assim seu direito de cidadaos
em requererem do Estado a definicdo de prioridades. Por sua vez, outros
autores consideram que a participacdo social deve também ser considera-
da como um exercicio pleno de cidadania e de direito, descrita na Consti-
tuicdo, na qual a légica nao se restringe apenas a fiscalizacdo, mas amplia
sua contribuicdo a politica publica que o Governo vem estabelecendo em
suas agoes de Estado.”

Considerando as prerrogativas legais da Vigilancia Sanitaria — de interferir
no espaco em que atuam forcas de mercado e no jogo de interesses eco-
némicos, cujos resultados influenciam diretamente as condicdes de vida e
de saude das pessoas —, 0s mecanismos de participagdo e controle social
sd0 essenciais para que todos os agentes que atuam na saude e na pro-
ducdo de produtos e bens de consumo ndo comprometam as acoes de
Vigilancia Sanitéaria fundamentais para o cumprimento da missao legal do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria. Torna-se fundamental o debate
publico das decisdes que possam afetar a seguranga das pessoas e da co-
letividade, até mesmo na feitura das normas administrativas.

7 CUNHA, 2003; CORREIA, 2004; BRITO, 2005; VALLA, 2005.
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Observa-se que a Vigilancia Sanitéria esteve, em alguns momentos, na
pauta das discussdes dos mecanismos de participacdo e controle social,
como: a | Conferéncia Nacional de Sadde do Consumidor, em 1986; a 112
Conferéncia Nacional de Saude, em 2000, na qual se apontou a necessida-
de de realizacdo da conferéncia tematica de Vigilancia Sanitaria; e a | Con-
feréncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, realizada em 2001, cujo tema
central tratou da efetivacdo do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria,
com vistas a protecdo e a promocdo da saude, assim como a construcao
da cidadania.

Outro espaco de participacdo e controle social que hoje se encontra em
funcionamento no Conselho Nacional de Saude é a Comissao Intersetorial
de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia, descrita no art. 13, inciso
lIl, da Lei n°. 8.080/90, que tem por finalidade a articulagdo das politicas
e programas de interface da Vigilancia Sanitaria com as demais areas da
saude.

A exemplo das demais &reas da Saude Coletiva, ja existem, hoje, instancias
formais de participacdo e controle social direcionadas a Vigilancia Sani-
taria. Entretanto, igualmente as demais é&reas da saude, tal participacdo
e controle s6 podem ser exercidos mediante o conhecimento pela socie-
dade do que é Vigilancia Sanitaria e mediante o reconhecimento de sua
importancia como campo de promocao e protecao da sadde. Assim, en-
tendendo que essa discussao atualmente é fragil, € importante enfatizar a
necessidade de se promover acbes que elevem a consciéncia sanitaria da
populacdo de forma que tal participacdo e controle se efetivem.

Por sua natureza, a Vigilancia Sanitaria pode ser concebida igualmente
como espaco de exercicio da cidadania e do controle social, que, por sua
capacidade transformadora da qualidade dos produtos, dos processos e
das relacdes sociais, exige acao interdisciplinar e interinstitucional.

E importante, ainda, ressaltar a necessidade de mediacdo entre diferentes
instancias, para envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e outros
setores do Estado e da sociedade, ampliando o compromisso desses com
a concretizacdo do SUS.

A Vigilancia Sanitaria entende que a parceria com a sociedade é funda-
mental para a concretizacdo de suas agdes visto que esta tem seu campo
de atuacao relacionado a defesa do consumidor real ou potencial de pro-
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dutos e servicos, garantindo o direito do cidaddo a uma vida saudéavel.
Assim sendo, faz-se necessario desenvolver atividades de educacao para a
saude, de democratizacdo da informacéo, de transparéncia das suas acoes
e o estabelecimento de mecanismos de escuta da sociedade, possibilitan-
do assim o incremento da consciéncia sanitaria.

A comunicacdo e a educacdo podem ganhar expressdo concreta nas
acbes de mobilizacdo dos profissionais de sadde, da comunidade e dos
movimentos sociais, para que esses atores reconstruam suas praticas. O
desenvolvimento de instrumentos e mecanismos que possibilitem o dia-
logo entre os segmentos da sociedade, como os féruns de discussao e as
audiéncias publicas, sdo outras estratégias de estimulo a participacao da
sociedade que podem estimular o debate dos principais desafios da &rea.

Por fim, é imprescindivel, para a melhoria continua das acées de Vigilancia
Sanitéria, a conscientizacdo da populacao de seus direitos, para que possa
efetivamente cobra-los, pensando a salde como parte de um projeto de
vida baseado na autonomia, na democracia e na justica social.

Diretrizes do Eixo V:

1. Promocao de espacos compartilhados de atuacdo dos setores en-
volvidos na producao de saude, fortalecendo parcerias interseto-
riais e intra-setoriais, para desenvolvimento de acoes voltadas a in-
formacao, mobilizacdo, participacdo e efetivo controle social, com
vistas a garantir os direitos a satde de toda a populacao;

2. Promogao de acdes que contribuam para elevar a consciéncia sani-
taria da sociedade, na percepcao do risco sanitario e na compreen-
sdo do funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
incluindo os aspectos da universalidade, do acesso, da democrati-
zacdo da informacdo, da comunicagdo e da transparéncia;

a. Promocao de agdes educativas e de comunicacdo que possam
difundir a Vigilancia Sanitaria como uma politica publica e res-
ponsabilidade indelegavel do Estado;
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b.

Desenvolvimento de processos de educagdo e de comunicagao
social, destinados a conscientizacdo da sociedade quanto ao
consumo de produtos e a utilizacdo de servigcos que tém impac-
to na saude, observando-se a diversidade cultural, regional e
social do pais;

Sensibilizacdo e qualificacdo dos trabalhadores de saude, para
atuacdo junto a comunidade, fortalecendo a compreensao, a
mobilizacdo e a informacdo em Vigilancia Sanitaria;

3. Fortalecimento e qualificacdo do controle social na temética de Vi-
gilancia Sanitaria;

Garantia do acesso a informacao em Vigilancia Sanitaria;

Aperfeicoamento dos mecanismos de consultas e audiéncias pu-
blicas, a fim de possibilitar maior participacdo da sociedade na
elaboracdo de normas sanitdrias, nas trés esferas de governo;

Fortalecimento dos féruns de discussdo no ambito da Vigilancia
Sanitaria, com a participacdo dos 6rgaos de governo, do setor
produtivo e dos segmentos da sociedade civil organizada;

Estimulo a constituicdo de grupos técnicos para aprofunda-
mento, reflexdo e elaboracdo de subsidios, relativos ao tema
Vigilancia Sanitdria, visando potencializar os trabalhos dos Con-
selhos de Salde;

Desenvolvimento de acoes educativas em Vigilancia Sanitaria
para os conselheiros de salde;

Articulacdo com os Conselhos de Saude para a insercao da Visa
de uma forma mais sistemética na dindmica das agdes pertinen-
tes ao controle social;

Incentivo a insercdo da Vigilancia Sanitaria na composicdo do
temério das Conferéncias de Saude, nas trés esferas de governo.
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Onde obter mais informacoes?

Vocé poderd obter informagdes adicionais e acessar o documento do
PDVISA, além de outros documentos complementares, no site:

www.anvisa.gov.br/institucional/pdvisa/index.htm

ou pelo e-mail:

pdvisa@anvisa.gov.br





