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1. APRESENTACAO

A partir de um diagnéstico de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
ndo estd ainda suficientemente estruturado, varios atores, em féruns diferenciados, vém
apontando a necessidade de formular um Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA),
com o objetivo de corrigir rumos e fortalecer o campo, inclusive no que concerne a sua
mediacdo com 0s problemas sanitarios prevalentes, assumindo compromissos reais de
mudanca do panorama sanitario, perante a sociedade.

Neste sentido, a direcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
comprometeu-se com a proposta e o Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria no ambito da
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT VISA) resolveu instituir um grupo de trabalho (GT
PDVISA), formado por representantes da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da
Saude — SVS/MS, da Anvisa, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e do
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salude (CONASEMS), para organizar o
processo de discussdo do PDVISA.

E com esse intuito que se apresenta o documento-base para a elaboracdo do
PDVISA. Trata-se de um documento que traz a luz alguns conceitos e diretrizes para orientar
0 processo de discussdo do PDVISA. Durante todo o processo de debate e pactuacédo a ser
desencadeado, com aproximacdes sucessivas ao tema e discussdo ampla entre as trés
esferas de gestdo, as instancias de controle social e segmentos da sociedade civil
interessados, pretende-se aperfeicoar esse documento, com o aporte de diversas
contribuicBes criticas, para que se chegue a uma versdo sistematizada do Plano Diretor de
Vigilancia Sanitéria.

Esse documento-base é fruto tanto do trabalho e dos debates travados na esfera do
referido GT, como das reflexbes e contribuicbes levantadas por ocasido da oficina
preparatdria para a elaboragdo do PDVISA, ocorrida em dezembro de 2005, tratando-se de
uma construcdo coletiva e contemplada pelas mdultiplas visdes e experiéncias de seus
participantes.

No ambito desse debate, procurou-se agrupar as discussbes, 0s conceitos, 0s
principios norteadores e as diretrizes em torno de cinco eixos, quais sejam:

1. Organizacdo e gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no ambito do
SUS;

2. Acdo regulatoria: vigilancia de produtos, de servi¢os e de ambientes;

3. A Vigilancia Sanitaria no contexto da atencdo integral a salde;

4. Producdo do conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnologico;

5. Construgdo da consciéncia sanitaria: mobilizacdo, participacéo e controle social.

Assim, o documento-base para a elaboracdo do PDVISA apresenta, em cada eixo, um
panorama da situagdo atual, contextualizando e problematizando o tema, para, logo em
seguida, trazer uma sintese das diretrizes norteadoras das discussdes que culminardo com a
sistematizacdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria. E valido ressaltar que, a despeito de
uma discussdo conceitual mais acurada, o GT PDVISA resolveu elencar algumas diretrizes
gue podem ser interpretadas como principios ou mesmo como acdes, entretanto, por seu
carater abrangente e norteador, optou por inseri-las no contexto de diretrizes do PDVISA.

*
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1.1 PROPOSITO DO PLANO DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria apresenta um papel politico, estratégico e
pedagdgico importante, na medida em que se configura como um instrumento de
reafirmacdo da Vigilancia Sanitaria no campo da Saude Publica, devendo, portanto, ser
trabalhado dentro dos principios e diretrizes do SUS, mas, ao mesmo tempo, procurando
refletir, a partir das suas interfaces com a economia e das especificidades de seu processo
de trabalho, a necessidade de ser visto também como um campo com caracteristicas
singulares.

Nesse sentido, o PDVISA pretende conferir maior visibilidade e incremento de poder
de acdo a Vigilancia Sanitaria, buscando ressaltar os compromissos e as grandes metas da
VISA perante a sociedade, explicitando assim a sua fun¢do como instrumento de gestéo e de
transformacéo.

E com esse foco que se firma o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria: como um
instrumento de elei¢cdo de prioridades em VISA e como um documento definidor de diretrizes
estratégicas para o campo. Deve-se, para tanto, reconhecer a diversidade do pais e respeitar
a dindmica das especificidades e heterogeneidades locorregionais, em relacdo aos niveis de
estruturacdo da VISA nas diversas esferas de governo, contemplando uma analise situacional
e um levantamento dos principais problemas nacionais a serem objeto de intervencéo, sem
com isto desconsiderar os multiplos contextos sanitarios coexistentes e a necessidade de
outras intervencdes, em problemas considerados prioridades regionais e/ou locais.

Um outro propoésito importante a ser ressaltado em relacdo ao PDVISA é a sua
interface com teméaticas importantes contemporaneamente, como a Categorizacdo das acdes
em VISA, a VISA na Atencdo Basica, o planejamento participativo ascendente e as
discussdes em torno da Responsabilidade Sanitaria, resgatando inclusive os debates e as
diretrizes trabalhadas em féruns e discussdes anteriores. Nesse interim, o PDVISA deve
orientar mecanismos de planejamento e de integracdo, possibilitando a definicdo de
responsabilidades e contemplando os instrumentos de pactuacéo do SUS.

Isso posto, cumpre destacar, nesta via de debate, a ado¢do imprescindivel, por parte
de todos os componentes do SNVS, de um conjunto de mecanismos e ferramentas que
possibilitem uma atuacéo alinhada com a politica de salde do Estado e a ampliagdo de uma
rede de controles da sociedade, tanto em relacdo a responsabilidade e transparéncia
administrativa, quanto em relacdo a eficiéncia do sistema, fortalecendo a relagdo 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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2. AVIGILANCIA SANITARIA NO CONTEXTO DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE

Construir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e conferir-lhe efetividade é uma
tarefa politica que requer um esforco de articulacdo em todas as esferas de gestdo do SUS.
Implica simultaneamente na construcdo da intersetorialidade e interinstitucionalidade no
ambito de diversos organismos da economia e da saude, da esfera publica e da sociedade
civil, pois proteger e promover a saude ultrapassa o ambito setorial.

7

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, cuja funcdo é estabelecer as diretrizes e
pautas especificas para a a¢cdo do Estado no escopo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, com
vistas a consolidagdo e ao fortalecimento deste Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
objetiva se constituir em instrumento politico norteador, que possibilite uma gestao
estratégica para a transformacao positiva do contexto sanitario nacional.

Esse Plano sera implementado por meio de uma dindmica propria, que considera a
participacdo das trés esferas de governo na sua elaboragcdo e os contetdos abordados no
Plano Nacional de Saude — instrumento norteador do pacto pela saude no Brasil, sem
desconsiderar 0 seu processo de discussdo e revisdo como oportunidade de pautar a
Vigilancia Sanitaria na Agenda da Saude.

Cumpre destacar que ja na | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®, realizada
em 2001, houve o envolvimento de varios atores sociais nas discussdes sobre o SNVS,
tornando explicitos diversos conflitos setoriais, fato que culminou com a deliberacdo pela
formulacdo de um Plano Diretor para a Vigilancia Sanitaria, como o exposto nas alineas
abaixo citadas, referentes a Proposicdo n® 100, a qual trata da construcdo do SNVS e da
gestao da vigilancia sanitéaria:

“b) elaborar um Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria nas trés esferas de governo,
a partir de discussdo ampla, em foruns especificos, garantindo a participacdo de
representantes dos setores e segmentos da sociedade interessados;

c) os Conselhos de Salde devem participar, juntamente com outros segmentos
interessados, da realizagdo de foruns para a elaboracdo de Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria em cada esfera de governo, consubstanciando um processo de planejamento
integrado e ascendente das acdes de vigilancia sanitaria, nas distintas esferas de gestéo
do SUS;

d) O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria deve observar o perfil epidemiolégico da
populacdo e os fatores de risco presentes no territério, tendo em vista a diversidade de
problemas existentes;

e) submeter o Plano Diretor a aprovacdo dos respectivos Conselhos de Saude,
para assegurar a sua legitimidade e a visibilidade do processo, e neutralizar ingeréncias
politicas contrarias ao interesse publico;

f) implementar mecanismos para que a Vigilancia Sanitaria, nas trés esferas de
governo, possa conhecer as realidades locais e definir prioridades de acéo, privilegiando
as questdes que oferecem maior risco para a salde da populacdo e/ou aquelas que
apresentam maior potencial de redu¢do de riscos, sem prejuizo das atividades de rotina;”

A integracdo entre as esferas de governo e a articulacdo intersetorial das agbes
pactuadas, com a identificacdo de especificidades locorregionais relevantes, contribui de
forma efetiva para a busca de novos rumos em direcdo a minimizacdo de riscos e a

! Tema da I Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria: “Efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria: proteger e
promover a saude construindo a cidadania”.
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qualificacdo do acesso aos servicos e acBes de saude, 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 adocado de estratégias de intervencao
capazes de modificar as realidades sanitarias indesejaveis, como também de integrar maior
namero de atores e ampliar a legitimidade das praticas sanitarias na sociedade, com vistas
ao avancgo das condicdes de vida da populacéo.

A resolutividade das acdes de VISA, tendo em vista a protecdo da saude, implica,
portanto, na organizacdo do SNVS, em suas bases juridicas, mecanismos de pactuacdo e
diretrizes, incluindo um sistema de informacdo 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 sanitario, que esta
implicito em todo o ciclo de producdo, circulacdo e consumo de bens, assim como na
prestacdo de servicos de saude e nos ambientes de vida e de trabalho.

Assim sendo, as praticas de vigilancia sanitaria, delimitadas por este amplo espectro,
devem ser expressdo de politicas publicas, visualizadas nas suas relacdes intersetoriais, mas
tendo no setor Saude seu papel operativo especifico de promogao e protecdo a saude das
pessoas, visando a qualidade de vida da populacdo, por meio de a¢bes apoiadas normativa,
juridica, técnica e cientificamente. Contudo, ndo se pode desvincular a vigilancia sanitaria do
contexto relacionado ao desenvolvimento econémico e dos processos contemporéneos da
internacionalizacdo de mercados, que transforma o mundo em seus diferentes aspectos: na
economia, na politica, na tecnologia, na comunicacdo e no Direito. Nesse sentido, €
importante considerar que cada instancia de gestdo deve se relacionar com esse contexto,
assumindo as especificidades locorregionais, estaduais e nacionais nessa relagdo, visto que
0s instrumentos que operam as praticas de vigilancia sanitaria sdo constantemente
modificados por essa realidade em transformacdo. Em sua dimensdo politico-ideoldgica, a
VISA, area da saude que funciona como o fiel da balanca entre a producédo e o consumo de
bens e servicos, deve, sob o prisma da equidade, voltar-se prioritariamente aos interesses
sanitarios quando estes se contrapfem aos interesses econdmicos.

A vigilancia sanitéria € legalmente definida, no Brasil, como “um conjunto de ac¢des
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos
de interesse da satde®”. Tal enquadramento decorre de outro, mais amplo, declarado na
Constituicdo Federal, que determinou ao Poder Publico a obrigacdo de regulamentar,
fiscalizar e controlar toda e qualquer agdo ou servico de saude, seja publico ou privado,
devendo ele — o Poder Publico — orientar sua atuagdo no sentido de reduzir o risco de
doencas e, também, de garantir a todos, em igualdade de condicBes, 0 acesso a tais acbes e
servicos para a promocao, protecdo ou recuperacdo da satde®.

Assim sendo, em obediéncia ao mandamento constitucional, o Poder Publico regulou,
por meio de leis nacionais, as a¢Bes e 0s servicos publicos ou assemelhados destinados a
promover, proteger ou recuperar a saude* e regulou, igualmente, o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, 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 suas préprias
normas para garantirem — em seus respectivos territérios — o direito & saude para seus

2 Lei Federal n° 8.080/90, art.6°,8 1°.

3 Constituicio Federal, arts. 196 e 197.

4 Lei Organica da Saude: Leis Federais n® 8.080/90 e 8.142/90.
® Lei Federal n® 9.782/99.
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povos. Ela estrutura o SUS, tornando claros seus objetivos e suas atribuicBes, as diretrizes
que devem orientar sua organizacdo, direcdo e gestao, a forma como estdo distribuidas as
tarefas entre as trés esferas de poder, a participacdo da comunidade na gestdo do sistema,
a formulacéo e execucdo da politica de recursos humanos na area da salde e a organizacao
do financiamento do SUS.

A instituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foi, conseqiientemente, uma
decorréncia légica da obrigacdo de o Estado executar agdes e prestar servigos destinados a
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude. A decisdo politica de construir um Plano Diretor
de Vigilancia Sanitaria é, portanto, uma estratégia oportuna para conferir maior concretude
ao SNVS.

De fato, a organizacdo sistémica se adequa a forma federativa do Estado brasileiro e,
melhor ainda, ao federalismo de colaboracédo, no qual elaborar a legislacdo de protecédo e
defesa da saude é competéncia concorrente da Unido e dos Estados e suplementar dos
Municipios®, e cuidar da satde é competéncia comum da Unido, dos Estados e dos
Municipios’. Além disso, atende a exigéncia constitucional de se construir um Sistema Unico
de Salude que organize as acBes e 0s servigos publicos para a promocgdo, protecdo e
recuperacdo da saude — incluindo aqueles destinados especificamente a eliminar ou diminuir
0s riscos ou proteger a salde — em uma rede regionalizada e hierarquizada, adotando como
diretrizes a descentralizagdo, o atendimento integral e a participacdo da comunidade®.

Tanto na LOS como na Constituicdo Federal, as atividades destinadas a protecdo da
salde sdo bastante enfatizadas, aparecendo tanto subsumidas na expresséo vigildncia
sanitdria propriamente®, quanto expressas nas acdes de controle e fiscalizacdo de
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde, de participacdo na
producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros
insumos sanitarios; de execucdo das acdes de vigilancia epidemiologica e de saude do
trabalhador; de ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de saude; de
participacdo na formulacdo da politica e da execucdo das acBes de saneamento bésico; de
incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da saude; de fiscalizacdo e
inspecdo de alimentos, bebidas e agua para o consumo humano; de controle do teor
nutricional dos alimentos; de participacéo no controle e fiscalizacdo da producédo, transporte,
guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos; e de
colaboragéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho™.

Como se percebe, 0 escopo de atuacdo dessa area estd dado constitucionalmente,
porém a opcdo da esfera federal na organizacdo dessas atividades foi de separa-las em
diferentes insténcias e formatos institucionais. Assim sendo, o Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria, para cumprir com a sua finalidade, deve respeitar a interdependéncia desse
contexto para garantir a efetividade das praticas de Vigilancia.

A edicdo da Lei Federal n® 9.782/99, definindo o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria é, portanto, uma implicacdo coerente com 0os mandamentos constitucionais e legais
que organizam o sistema de sa(de no Brasil. E necessario observar que, enquanto organiza
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, essa lei tem caracteristica de lei nacional. A lei
reservou, assim, para a esfera federal exclusivamente, a definicdo da Politica e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, as atividades de normatizacdo, controle e fiscalizacdo de
produtos, substancias e servigos de interesse para a saude e de vigilancia sanitaria de

® Constituicdo Federal, art. 24, X1l e §s 1° e 2° c/c art. 30, II.
’ Constituicdo Federal, art. 23, 11.

8 Constituicio Federal, art. 198.

° Lei Federal n°® 8.080/90, art. 6°.

10 constituigdio Federal, art. 200.
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portos, aeroportos e fronteiras, 0 acompanhamento e a coordenacdo das acles estaduais,
distritais e municipais da vigilancia sanitéria, a cooperacao técnica e financeira aos Estados,
Distrito Federal e Municipios, a manutencdo de um sistema de informacfes em vigilancia
sanitaria, em cooperagdo com o0s Estados, o Distrito Federal e os Municipios e todas as
atividades executivas em situacdes especiais de risco a saude. E atribuiu a todos os
integrantes do conjunto federativo a manutencdo do sistema de vigilancia sanitaria
propriamente dito e de um sistema de informacdes em vigilancia sanitaria''. Essa mesma lei
criou, para a execucdo das atividades de competéncia da esfera federal e para a
coordenacdo do SNVS, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

E importante ressaltar que, se por um lado, esse Sistema est4d normativamente
delineado, por outro, sofreu 0 que poderiamos chamar de uma reestruturacdo incompleta,
visto que apenas seu componente federal foi reformulado no tocante a sua estrutura
administrativa, a autonomia financeira e a estabilidade gerencial. Assim, o PDVISA pretende
consolidar este sistema, considerando o fortalecimento de seus demais componentes como
estratégico para sua maior efetividade.

As préticas sanitérias, circunscritas ao campo de atuacdo que vem sendo denominado
no Brasil de Vigilancia Sanitaria, comecam seu delineamento praticamente junto com a
histéria da Salde Publica, embora, a afirmacdo de um conceito para este campo tenha se
formalizado, no &mbito juridico, apenas no texto da Lei 8.080/90 (Lei Organica da Saude).

Este campo de atuacdo, que faz parte da area da Saude Coletiva, tem se
fragmentado. Esta fragmentacdo tanto caminha paralela a l6gica da especializacdo
profissional contemporanea, como vem atender as questbes vinculadas as distintas
realidades politico-institucionais dos 6rgaos que participam da politica publica de salde no
Brasil (Saude, Agricultura, Meio Ambiente, Trabalho, dentre outros). Contribui também para
este movimento a dificuldade de articulagdo das estratégias e das acBes de um mesmo
campo nas diferentes instancias que comp6em o Sistema Nacional de Saude.

Este cenéario de fragmentacdo do campo de intervencdo das acbes de protecdo a
salude ndo consegue dar respostas a complexidade dos problemas que ocorrem em um dado
territorio, resultantes do encadeamento de mdltiplos determinantes sociais, politicos,
culturais, sanitarios e ambientais, entre outros.

S6 mais recentemente vem se fortalecendo um movimento voltado para a reflexao
acerca da area de atuagdo da VISA e suas interconexBes com as demais vigilancias, tendo
em vista as necessidades de salude — 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 Vigilancia
Sanitéria, processo no qual a VISA é assumida como acdo de protecdo e promocdo a saude,
percebendo-se também a importéncia 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 promocdo da saude. E
necessario, portanto, que a Vigilancia Sanitaria passe por um processo de ressignificacdo no
campo da Saude Coletiva, compartilhado com os profissionais de sadde e com a sociedade
brasileira — mudanca que demandara novas formas de relacdo com a sociedade, com o setor
produtivo, com as instituices que compdem o setor salide e com outros setores.

Nesse processo de ressignificagdo, deve-se igualmente buscar a recomposi¢cdo de
suas praticas de trabalho para além da fiscalizacdo, do extremo apego a base legal. Desta

11| ei Federal ne 9.782/99, art. 2°.
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forma, deveriam ser revalorizadas, por exemplo, as a¢Ges educativas e de desenvolvimento
da consciéncia sanitaria, como substrato para reafirmacdo da cidadania, estendendo a
compreensao da Vigilancia Sanitaria para além de seu aspecto coercitivo, posto que deve ser
vista também como pratica avaliativa e valer-se de estratégias de monitoramento para
identificacdo, gerenciamento e comunica¢do dos riscos a saude da populacdo e dos
resultados de sua prépria acao.

Na definicdo trazida pela Lei 8.080/90, é papel da Vigilancia Sanitaria intervir nos
riscos a saude. Esta definicdo é bastante complexa e central para a compreensdo do papel
da Vigilancia Sanitaria, assumindo como estruturante a tensdo permanente entre protecdo
sanitaria e viabilizacdo da dindmica da economia. A despeito da ruptura com o conceito
tradicional de VISA que a restringe a atividade fiscalizadora, ao explicitar seu carater de
intervencdo sobre os riscos, a VISA desvenda sua esséncia como uma area de controle de

riscos e revela seu carater de mediador de conflitos e de interesses.

Essa particularidade reafirma o seu objetivo precipuo, “o controle do risco sanitario”,
como incapaz de ser fixado por um corpo de conhecimento Unico. Nesse sentido, o objeto da
pratica da vigilancia sanitaria estard sempre comprometido com condi¢des para a protecdo
de pessoas, podendo ser organizado por distintos saberes, advindos de varios campos da
ciéncia. Ultrapassando o limite individual, o risco sanitario esta relacionado também a
preservacdo do meio ambiente e a outras ordens de determinacdes como valores culturais,
econdmicos e sociais, entre outros.

Para que se caminhe em busca da maior eficacia da acdo reguladora em Vigilancia
Sanitaria é necessario, além do controle dos riscos advindos do desenvolvimento tecnoldgico,
a inclusdo dos riscos relacionados aos grandes problemas sanitarios — elencados no préprio
Plano Nacional de Saude — dada a expressdo do perfil epidemioldgico brasileiro, onde se
superpdem problemas da modernidade aos antigos problemas de salde, tipicos do atraso
econdmico e cultural e da desigualdade de acesso.

A resposta inovadora que se busca construir para preservar o mundo de ameacas
reais ou mesmo do sentimento geral de medo em relacdo a defesa da Saude Publica, da
gualidade dos alimentos e do equilibrio do meio ambiente, chama-se “principio de
precaucdo”. Quer-se, ao mesmo tempo, preservar o0s beneficios resultantes do
desenvolvimento cientifico e agir de modo a garantir a precaucdo no dominio da Salde
Publica e do ambiente. Afirma-se que, muito ao contrario, seu emprego deve implicar o
aumento do investimento em ciéncia e tecnologia, uma vez que, em situacdes de risco
potencial desconhecido, ele exige que se busque a solugdo que permita agir com seguranca,
ou seja, que se transforme o risco potencial, seja em risco conhecido, seja — ao menos — em
risco potencial fundado. A aplicacdo do principio de precauc¢do imp6e uma obrigacdo de
vigilancia, tanto para preparar a decisdo, quanto para acompanhar suas conseqiéncias. E,
sobretudo, ela promove a responsabilidade politica em seu grau mais elevado, uma vez que
obriga a avaliagdo competente dos impactos econdmicos e sociais decorrentes da decisdo de
agir ou de se abster (DALLARI, 2005).

De certo modo, pode-se afirmar que a analise dos elementos que constituem o
principio de precaucdo traz a memdéria os fundamentos da Saude Publica. Fica evidente que
para instaurar a prevencao, elemento historicamente essencial ao conceito de Saude Puablica,
€ indispensavel a continua vigilancia ndo s6 dos dados epidemiolégicos, como do ambiente
politico em que eles ocorrem, implicando, sobretudo, os grandes valores que a sociedade
pretende abrigar, sua opcdo ética. E justo reconhecer, portanto, que o novo “principio de
precaucdo” tem servido mesmo para despertar o Estado para uma de suas missOes
essenciais e prioritarias: proteger e preservar a Saude Publica (DALLARI, 2005).
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Pode-se inferir, a partir dai, que permeiam esta area uma série de conceitos
indissociaveis para sua acao, tais como seguranca, qualidade, eficacia e precaucdo, dentre
muitos outros advindos de varias areas do conhecimento e campos de praticas distintos.

9
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3. EIXOS DE DISCUSSAO

3.1 ORGANIZACAO E GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, NO AMBITO DO SUS.

A base estratégica a ser incorporada no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria — SNVS - diz respeito ao reconhecimento da vigilancia sanitaria como
responsabilidade indelegavel do Estado e como um componente indissociavel do SUS. A
vigilancia sanitéria deve, ainda, ser compreendida como uma arena de conflitos e como um
espaco privilegiado de intervencdo para a defesa dos interesses sanitarios e coletivos. Outro
aspecto relevante a ser considerado diz respeito ao entendimento da vigilancia sanitaria
como espaco de atuacdo no ambito da protecdo contra danos, riscos e determinantes dos
problemas de salde que afetam a populacdo, por meio da articulagdo com as demais
praticas de saude.

Além disso, a intersetorialidade devera ser adotada como préatica de gestdo, ao
permitir o estabelecimento de espacos compartilhados para o desenvolvimento das acgbes e
servicos de saude, tanto no ambito da saude, como na relacdo com outros setores
governamentais e ndo-governamentais. Sao exemplos de parceria: os conselhos de exercicio
profissional, Ministério Publico, universidades, institutos de pesquisa e de desenvolvimento
tecnoloégico, 6rgaos de defesa do consumidor e entidades da sociedade organizada, nas
distintas esferas de governo.

No processo de fortalecimento do SNVS, os principios e diretrizes do SUS devem
estar permanentemente presentes, ainda que sua transposicdo ndo seja simples e nem
direta. A busca, na atencdo a saude, pelos principios da universalidade, integralidade,
eqlidade, descentralizacdo da gestdo e das acles, hierarquizacdo, regionalizacdo e
participacéo social devera sempre orientar as politicas estabelecidas e a pauta de negociacao
dos gestores das trés esferas de governo.

Segundo Costa (2003), o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria “ainda ndo existe
de fato como um conjunto articulado de componentes das trés esferas de governo, visando
um fim comum, com clara definicdo de competéncias, estruturagdo legal, administrativa e
doutrinaria, ressentindo-se esse campo de uma acdo coordenada entre os varios niveis de
gestdo da saude”. Ha uma multiplicidade de formas organizativas dos 6rgdos de vigilancia
sanitaria nas trés esferas de governo. Na esfera federal, a vigilancia sanitaria esté
estruturada como uma autarquia especial, com autonomia administrava e financeira; na
estadual, predomina a forma organizacional de administracdo direta; e, na municipal, as
formas e o grau de organizacdo sdo bem diversificados, decorrente dentre outros fatores, da
heterogeneidade de todos os municipios brasileiros.

Neste sentido, a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria torna-se, além de
um principio norteador, uma estratégia de fortalecimento deste setor nas trés esferas de
governo. Para tanto, havera a necessidade de revisdo das responsabilidades dos gestores do
Sistema, tendo em vista que as mesmas devam ultrapassar o campo das intengbes
normativas e incorporar o estabelecimento de metas de cobertura e definicdo de indicadores
de desempenho, cujo alcance devera ser acompanhado por processos que viabilizem o
controle social. O redirecionamento pretendido em termos de metas de desempenho devera
adequar-se ao estagio de estruturacdo em que se encontram as esferas de gestdo, dadas as
diferengas hoje identificadas. Por outro lado, devera ser adotado o principio da autoridade
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territorial equilibrado pelo compromisso com a avaliagdo e o gerenciamento do risco
sanitario.

Essa heterogeneidade decorrente das especificidades locais implicara na construgao
de pactos de gestdo que expressem tal diversidade, abolindo-se, inteiramente, a unicidade
de modelos de descentralizacdo tradicional ou a utilizacdo exclusiva da atual classificacdo das
acdes pela vertente dos niveis de complexidade. Nesse sentido, estabelece-se como acgéo
prioritaria a reclassificagdo das ac¢des de vigilancia sanitaria sob uma nova Optica, a da
responsabilidade sanitaria, por meio da definicdo de um elenco béasico de a¢des que permita
assimilar as diversidades locais, 0s problemas de salde e as necessidades de intervencéo
frente a estrutura existente. Desta forma, o elenco de acbGes devera ser construido e
pactuado locorregionalmente e ser parte integrante de um processo de desenvolvimento dos
servicos de vigilancia sanitaria, capaz de gerar acBes mais efetivas para a promocdo e
protecdo da saude da populagao.

O processo de financiamento do SNVS deve contemplar a unicidade do sistema, nao
na perspectiva dos niveis de complexidade ou na exclusividade do parametro per capita, mas
garantindo a equidade, a estruturacdo do sistema e o incentivo ao pleno desempenho das
responsabilidades sanitarias dos entes federados, estimulando os municipios que ainda néo
realizam as ac0es de VISA a se estruturarem para tal.

Na légica da descentralizagdo, as programacdes e pactuagdes das a¢des de vigilancia
sanitaria devem levar em consideragao as formas de transferéncia de recursos em vigéncia e
as novas perspectivas do financiamento setorial, adequando-se ao panorama atual, porém
sem perder de vista a garantia do respeito as especificidades de seu campo de atuacéo.

H& de se considerar também, no delineamento do processo de descentralizagdo, o
principio da complementaridade das a¢6es, sempre que o nivel de execucdo preferencial ndo
contar com as condigdes necessérias para o seu desempenho.

No momento atual da constru¢cdo do SNVS, o Termo de Ajuste e Metas - TAM, um
dos instrumentos vigentes de pactuacdo entre as esferas de governo e gestdo, define,
dentre suas diretrizes estratégicas, algumas que deverao ser destacadas neste Plano Diretor,
quais sejam:

1. Descentralizacdo como forma prioritaria de fortalecer institucionalmente a vigilancia
sanitaria;

2. Desenvolvimento de recursos humanos e o aprimoramento do conhecimento em
vigilancia sanitéria;
Principio da eqlidade norteando a politica de financiamento;

4. Construgdo de um Sistema de informacdes;

5. Estabelecimento de Ouvidoria enquanto instrumento de controle e participacéo social.

Na area de organizacdo do SNVS, as diretrizes preconizadas visardo incrementar a
capacidade de gestdo dos 6rgdos que o integram nas esferas municipal, estadual e federal,
por meio do delineamento das relagbes entre seus componentes, do estabelecimento das
responsabilidades sanitérias respectivas e da adocdo de instrumentos e mecanismos que
garantam maior eficacia, eficiéncia e efetividade.

Neste contexto, determinadas diretrizes assumem carater prioritdrio visando a
superacdo das deficiéncias de estrutura ainda observadas, como aquelas relativas a
organizacdo dos servigos e dos processos de trabalho em vigilancia sanitaria e a forca de
trabalho, em termos qualitativos e quantitativos. A diretriz relativa aos recursos humanos
devera priorizar a criacdo de carreira tipica de Estado para os trabalhadores de vigilancia
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sanitaria, com acesso garantido por concurso publico, evitando-se a rotatividade hoje
reconhecida nesta area. lgual atencdo deverd ser dada aos processos de formacdo e
qualificacdo de forma permanente.

Ainda é prioritaria a diretriz referente a implantacdo do Sistema Nacional de
Informacdo em VISA, de base nacional, que integre informacdes das esferas municipal,
estadual e federal, necesséarias ao desenvolvimento de processos avaliativos e para a tomada
de decisdo, bem como aos mecanismos e critérios compartilhados de financiamento do
setor. Esse sistema deverd ter como atributos agilidade e visibilidade, e expressar os
indicadores para a avaliacdo de estrutura, de processos e de resultados no ambito do SNVS,
com a continuidade do processo de criagdo de um cadastro atualizado de estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitaria para cada nivel de atuacdo, devendo ser compartilhado entre
0s gestores.

Para fortalecimento do controle e participacdo social, € importante a criacdo de
espagos participativos para abordagem das questfes especificas de vigilancia sanitaria, tais
como camaras/comissdes técnicas de vigilancia sanitaria ligadas aos conselhos de salde, ou
outras formas de participagdo social.

Para concretizacdo destas diretrizes, devera ser formulado um instrumento de gestao
e de pactuagdo entre os gestores, que expresse como proposito precipuo o desenvolvimento
e a consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no &mbito do Sistema Unico de
Saude. Este instrumento deverd ser construido em conjunto pelas esferas de governo
componentes do SNVS, e traduzir-se em um mecanismo de cooperacdo pactuada, levando-
se em consideracdo a importancia dos espagos colegiados de negocia¢do e pactuagdo e o
carater sistémico que este instrumento deve expressar.

E importante salientar que este instrumento devera contemplar os processos de
pactuacdo hoje existentes, como também rever o rol de compromissos a serem pactuados
entre os entes federados, acrescentando ainda as metas operacionais do nivel federal na
pauta de negociacdo com os estados e 0s municipios, propiciando o reconhecimento do
conjunto de acOes a serem desenvolvidas ano a ano pelos gestores do Sistema.

Sintese das Diretrizes:

1. Reafirmacdo do carater indissociavel da Vigilancia Sanitaria, enquanto componente
do SUS;

a. Adequacgdo dos processos de trabalho de Vigilancia Sanitaria, visando a
integracdo com as demais praticas de saude;

b. Construcdo de praticas de gestdo que incentivem a intersetorialidade,
compartilhando espacos de acbes e servicos com outros setores
governamentais e ndo governamentais;

2. Reclassificacdo das acdes de Vigilancia Sanitéria, sob a 6ética da responsabilidade
sanitaria com a definicdo do elenco basico, para subsidiar a descentralizacdo da
gestdo e das acoes;

3. Definicdo das relacdes e responsabilidades sanitarias das trés esferas de gestéo,
estabelecendo formas de articulacdo e execucdo de acles de vigilancia sanitaria de
forma integrada e consoante com os principios do SUS;

a. Articulagéo politica efetiva da Anvisa com estados e municipios;
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b. Aprofundamento do processo de estruturacdo do SNVS através da
pactuacdo entre as trés esferas de gestdo (Ministério da Saude, Anvisa e
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude);

c. Definicdo e adocéo de instrumentos de pactuacdo e gestdo que garantam
maior eficiéncia, eficacia e efetividade da acdo de Vigilancia Sanitéria;

4. Fortalecimento da capacidade de gestdo da VISA em todas as esferas de governo;
a. Profissionalizagdo da gestdo em VISA e qualificacdo de seus gestores;

b. Definicdo de politica de financiamento publico para investimento e custeio
por parte das trés esferas de governo, com equidade, para estruturagao
dos servigos e operacionalizacdo das agdes de VISA;

c. Estabelecimento de politica de incentivo a estruturacdo dos servicos de
VISA;

d. Desenvolvimento de processos de avaliagdo compartilhados, com definigao
de metas de cobertura e indicadores de desempenho, assim como
incorporacdo da avaliacdo dos servigos de VISA para melhor apoia-los no
processo de assunc¢do das responsabilidades;

5. Estruturagdo de um Sistema de Informac@o Nacional, que subsidie o processo de
gestdo do SNVS;

6. Desenvolvimento de mecanismos de gestédo do trabalho e de qualificacdo profissional
em Vigilancia Sanitaria;
a. Implementacéo de carreira tipica de Estado para a vigilancia sanitaria, no
sentido de desprecarizar o trabalho;
7. Integragdo ao SNVS, da vigilancia sanitaria em ambientes de trabalho;

8. Incentivo a participacdo social.
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3.2 ACAO REGULATORIA: VIGILANCIA DE PRODUTOS, DE SERVICOS E DE
AMBIENTES.

A reconfiguracdo da ordem econ6mica mundial recente e, principalmente, as
expectativas de continuas mudancas decorrentes da globalizacdo e da rapidez da circulagao
de informacdes tornam as praticas de vigilancia sanitaria crescentemente relevantes. Os
novos padrdes de producdo e circulacdo de mercadorias e 0s seus possiveis efeitos sobre a
saude das populacdes tém levado a necessidade de medidas de protecdo da salde ao
mesmo tempo Aageis, firmes e criativas por parte dos 6rgdos publicos, privados e da
sociedade em geral.

No que tange a Vigilancia Sanitaria, a reorientacdo das acdes de regulacdo constituira
medida fundamental para responder as novas exigéncias sociais e politicas geradas com a
expansdo do mercado de consumo e a diversificacdo dos produtos e dos servigos ofertados
pelos setores produtivos.

A vigilancia sanitaria pode ser vista como espaco de intervencdo do Estado, cujo
objetivo é buscar adequar o sistema produtivo de bens e de servicos de interesse sanitario,
bem como os ambientes, as demandas sociais de saude — para os individuos e a coletividade
— e as necessidades do sistema de saude. Sua principal funcdo é atuar no sentido de
prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido nas suas areas de atuacao,
promovendo e protegendo a salde da populacéo.

Desse modo, suas acdes tém o propdésito de implementar concepcdes e atitudes
éticas a respeito da qualidade das relagdes, dos processos produtivos, do ambiente e dos
servicos. Em fungédo de seu papel regulador, representa uma importante possibilidade de
articular poderes e niveis de poderes governamentais, impulsionar a participacdo social e
aperfeicoar as relagbes sociais.

No ambito do Ministério da Saude, somente com a reforma administrativa de 1976
constituiu-se formalmente a vigilancia sanitaria, que resultou da agregacdo do controle de
produtos e da area de portos, aeroportos e fronteiras. Com a reforma do Estado
implementada no inicio da década de 90, que visava, sobretudo, a reducdo do tamanho do
Estado e a mudanca de regras macroeconémicas, foi reestruturada a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria. O foco estava na agilizacdo administrativa e no atendimento das
demandas do setor produtivo. Cabe mencionar que, com a criacdo do Mercosul, em 1991, a
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a se responsabilizar também pelos
processos de harmonizacdo da regulamentacdo sanitaria. Na segunda metade dessa mesma
década, ocorreu uma nova onda de reformas e foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Pode-se afirmar que em cada época foi adotado um conceito e um modelo de
regulacdo, embora este termo seja relativamente recente. Classicamente, o termo regulacéo
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
deste conceito, limita-se o papel do Estado, no processo de producdo e consumo de bens,
produtos e servi¢os, a “regulador” do mercado. Utilizado sem muitos problemas nos campos
abarcados pelas agéncias criadas para regular as atividades econdmicas privatizadas
(energia elétrica, telefonia, etc), mostra-se limitado quando aplicado aos objetos de trabalho
da saude e, mais especificamente, da Vigilancia Sanitaria. Frente a esta constatacdo, torna-
se necessario que seja traduzido para esta area, que idealmente deve estar voltada para a
gestdo do risco sanitario.
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Para grande parte dos autores, o processo de regulacdo abrange: aprovacdo de
regras pertinentes (regulamentos, normas, resolugbes, etc); implementacdo concreta das
referidas regras (autorizacoes, licengas, registros, etc); fiscalizacdo de seu cumprimento; e
imposicdo de san¢bes ou penalidades frente as infragcdes. Portanto, regulacdo conjuga os
trés tipos de poder: normativo, executivo e parajudicial. Ela cumpre véarios objetivos:
restringir praticas empresariais, regular mercados, controlar qualidade e preco, afastar a
concorréncia desleal e, ainda, corrigir informacdes aos consumidores. Este processo também
merece uma reflexdo profunda para sua transposicdo para a area da vigilancia sanitéaria.

Assim, a regulacdo nessa area ganha um complemento ao conceito; trata-se aqui,
ndo apenas de regulagdo, mas regulacdo sanitdria. Esta ndo se limita apenas a uma
funcdo de arbitro entre produtores e consumidores, diferencia-se por varios aspectos:

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

b) sdo, muitas vezes, objetos de dificil materializacdo (0o meio ambiente, o ar que
respiramos, a fonte de 4gua que bebemos), ou que sdo consumidos a medida que
sdo produzidos (servigos de saude);

¢) diferencia-se principalmente pela necessidade de se conhecer ampla e
previamente a realidade social e sanitaria na qual esses produtos e servicos se
inserem ou serdo consumidos;

d) diferencia-se, ainda, porque ndo se trata de um processo de consumo como 0s
demais; trata-se de um processo que envolve sujeitos e cidaddos ou coletividades
gue consomem bens ou servigos essenciais a sua vida.

Um segundo conceito deve ser considerado para a correta compreensdo da regulagao
e sua aplicacdo na &rea da vigilancia sanitaria. Ele estd explicito na prépria definicdo da
funcdo desta 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 ndo deve ser tomado apenas na sua concepcao estatistica, no sentido de probabilidade
de ocorréncia de eventos danosos. Muitas vezes, o0 risco se coloca como possibilidade, sem
que haja, de fato, dados quantitativos, mas sim indicios, baseados na racionalidade e nos
conhecimentos cientificos disponiveis. Esta concepcdo, aliada ao contexto de incertezas
produzido pelas rapidas mudancas no sistema produtivo, é base, inclusive, para que a
vigilancia sanitaria adote em seu processo de regulacdo o principio da precaucdo. Assim,
além dos objetivos acima descritos no conceito mais classico de regulacdo, na Vigilancia
Sanitaria ele ganha um outro objetivo fundamental — o de preservar e promover a saude dos
individuos, do meio ambiente e dos locais de trabalho.

A partir destes conceitos, pode-se pensar no modelo de regulacdo sanitaria do pais,
que deve estar orientado pela identificacdo e avaliacdo dos riscos e busca de mecanismos
gque garantam a seguranca sanitaria e a protecdo da saude. A escolha entre alternativas
para a regulacdo, frente as andlises produzidas e situacdes de incerteza cientifica, significa
gerenciar os riscos, e estas escolhas ndo podem estar reduzidas a atos administrativos de
natureza cartorial ou fiscalizatéria. Também € preciso reconhecer que 0 processo de
regulacdo se da num contexto de conflitos de interesses, que podem gerar embates. Para
minimizar suas fragilidades é fundamental que as decisbes estejam baseadas em
conhecimentos cientificos so6lidos e ampla divulgacdo de informacdes de forma que a
sociedade organizada possa interferir neste processo.

Com esse sentido ampliado de regulacdo, estratégias como o aprimoramento dos
processos produtivos e do controle da qualidade dos produtos e servigos oferecidos, bem
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como a comunicagdo do risco e o estimulo ao consumo consciente, sdo algumas das
possibilidades de implementacdo da regulacdo com o objetivo de protecdo a salde da
populacdo. Nesse sentido, essas praticas deverdo ser continuamente promovidas e
aprimoradas para tornar as acoes de vigilancia mais efetivas, o que implica em repensar 0s
instrumentos e a incorporacdo adequada dos conhecimentos e tecnologias constantemente
produzidos.

Dessa forma, a atribuicdo legal da vigilancia sanitaria diz respeito aos processos de
regulacdo do risco sanitadrio, mas ndo deve se restringir apenas a uma perspectiva
fiscalizatéria e sim ampliar praticas, a partir de uma visdo que permita incorporar, as praticas
de protecdo, aquelas de promocdo da saude. Importantes acfes, hoje ainda incipientes na
vigilancia sanitaria, tais como 0 monitoramento da propaganda, as notificacbes pds-
comercializacdo, comunicacdo do risco (alertas sanitarios para a sociedade em geral); o
monitoramento e avaliacdo dos produtos e medicamentos registrados, em especial 0s novos
ou com novas indicacdes, ao longo de sua comercializa¢do; educacdo em saude visando o
consumo seguro de produtos e medicamentos poderiam ser exemplificadas como acdes de
promocéao da saude.

Um outro aspecto considerado essencial para o adequado desenvolvimento da fungdo
de regulacdo é o reconhecimento do carater intersetorial dos objetos das acdes de VISA, o
gue torna necessaria a articulagdo com os diversos 6rgdos e instituicdes responsaveis pela
normatizacdo e acompanhamento de produtos, servicos e acles. Portanto, a criagdo de
estratégias de integracdo e discussdo com os diferentes atores como o0s Ministérios e
Secretarias da Agricultura, do Meio Ambiente, do Trabalho; com outros 6rgdos da saude
como a Secretaria de Vigilancia em Saude constituem estratégias fundamentais de trabalho.

Por outro lado, tendo em vista que a vigilancia sanitaria est4 organizada como um
sistema em todo o territorio nacional, a regulacdo deve ser concebida considerando o papel
dos trés componentes do sistema — federal, estadual e municipal — potencializando seu
carater universal e de integralidade. Uma norma, por exemplo, editada pelo ambito federal
sera, na pratica, implementada e fiscalizada, na maioria das vezes, no d&mbito do estado ou
municipio.

Ainda sobre o principio constitucional da integralidade no SUS, € importante que ele
seja aplicado, nas atribuices de regulacdo em vigilancia sanitaria, de forma a compreender
todo o ciclo produtivo de bens e servigos de interesse a saude, desde a garantia da
qualidade dos insumos importados, por exemplo, passando pela garantia dos procedimentos
de producdo ou de processamentos internos até o monitoramento da propaganda para o 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 acbes de regulacdo deveriam se pautar por prioridades
definidas nessa politica, considerando problemas, programas e projetos desenvolvidos pelo
sistema de salde. Programas prioritarios como o controle da hanseniase e da AIDS poderiam
ter uma valiosa contribuicdo da VISA na regulacdo da producdo dos medicamentos e no
monitoramento do seu uso e efeitos adversos.

E também interessante que os diferentes atores nos ambitos federal, estadual e
municipal ndo esquecam as diversas formas pelas quais cada um se estrutura e organiza
suas acOes. Se, no ambito federal, ha uma delimitacdo mais clara de atribui¢cbes entre os
diferentes 6rgéos, isto nem sempre acontece no ambito municipal, onde as ac¢des das
vigilancias (epidemiolégica, sanitaria e ambiental) sdo muitas vezes desenvolvidas pelos
mesmos profissionais.
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De forma geral, a circulagdo de informacdes e dos novos conhecimentos tem sido
enormemente amplificada com a revolugdo tecnoldgica produzida pela informética. No
entanto, na realidade brasileira, essa informacéo e esses conhecimentos podem nao estar
sendo adequadamente incorporados as acfes de regulacdo sanitaria, haja vista a situacéo
atual dos servigos de VISA, os quais muitas vezes ndo dispdem da infra-estrutura adequada
para beneficiar-se do conhecimento disponivel. A incorporacdo de conhecimentos e
evidéncias cientificas é fundamental para dar consisténcia a regulacdo de areas importantes
como a de medicamentos e de produtos para a salde. Sdo ainda escassos 0s estudos
voltados para as especificidades nacionais, sendo fundamentais investimentos em pesquisas
e na capacitagdo de profissionais para acessar e analisar criticamente os seus resultados.

O desenvolvimento e implantacdo de um sistema de informacdo € hoje uma
necessidade que deve ser vista como prioridade para o fortalecimento do SNVS. Seu papel
seria 0 de consolidar as informagdes produzidas dentro do préprio sistema, produzir alertas e
auxiliar na tomada de decisdes e definicdo de prioridades para a vigilancia sanitaria.

Dentro do aspecto do trabalho respaldado por evidéncias cientificas, a discussao
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 (a exemplo de Orteses, proteses e outros materiais e tecnologias especificas), e na
perspectiva da retroalimentacdo dos conhecimentos e informagfes neles produzidas aos
demais componentes do Sistema.

Por fim, hd que se ressaltar que a vigilancia sanitaria, em sua funcdo reguladora, é
muitas vezes vista, equivocadamente, como um entrave a producdo local. No entanto, €
importante destacar que o papel regulador adequadamente conduzido se constitui em um
instrumento de promoc¢do da qualidade dos produtos e servicos, recebendo, inclusive, o

reconhecimento internacional e contribuindo para o desenvolvimento nacional.
Sintese das Diretrizes:

1. Implementacéo de a¢des de carater intersetorial;

a. Articulacdo das acdes de VISA com as prioridades politicas de saude, meio
ambiente, agricultura e saneamento;

b. Integracdo ampla dos diversos 6rgdos de protecdo do consumidor e de
regulacdo econdmica e monitoramento de mercado;

2. Incorporagéo do principio da precau¢cdo como um valor fundamental para as agdes de
vigilancia sanitaria, para a avaliagdo de novas tecnologias e para a tomada de
decisdes, de forma a proteger e promover a salde da populagéo;

3. Sistematizacdo dos conhecimentos produzidos dentro do proprio SNVS a partir das
acoes de registro, fiscalizacdo e monitoramento, dentre outras;

4. Promoc¢do do acesso sistematico aos conhecimentos cientificos pertinentes as acoes
de regulacéo para os profissionais da area;

5. Promogdo de mecanismos de disseminacdo ampla, rapida e sistemética das
comunicacgdes de risco sanitério a populacao;

6. Articulacdo entre as diversas esferas de gestdo para a definicdo de prioridades da
regulacdo sanitéria e execugao das agdes de VISA;
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a. Revisdo do conjunto de regulamentos técnicos (portarias e resolugdes),
das acbes e instrumentos de controle sanitario, de uma forma
participativa, a luz dos conhecimentos recentes;

b. Consolidacdo e ampliacdo, em nivel nacional, da estratégia de notificacdo
de eventos adversos e do monitoramento dos produtos pds-
comercializacéo;

c. Estabelecimento de parcerias com estados e municipios para o0
gerenciamento dos riscos, e controle sanitario de portos, aeroportos e
fronteiras.

7. Estruturacdo dos Laboratérios de Saude Publica, em rede regionalizada e
hierarquizada, segundo a complexidade das a¢cBes e as necessidades regionais e
locais, com o desenvolvimento de tecnologias de comunicacdo para permitir a troca
agil de informacdes;

8. Promocao de acdes estratégicas que contribuam para o desenvolvimento nacional.
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3.3 A VIGILANCIA SANITARIA NO CONTEXTO DA ATENCAO INTEGRAL A
SAUDE.

Segundo Mattos (2005), “a integralidade pode refletir trés grandes conjuntos de
sentidos diferentes: o primeiro conjunto se refere a atributos das préaticas dos profissionais
de saude, sendo valores ligados ao que se pode considerar uma boa pratica; o segundo
conjunto refere-se a atributos da organizagdo dos servicos; o terceiro aplica-se as respostas
governamentais aos problemas de salde”.

A vigilancia sanitaria, concebida como campo de saude coletiva, é indissociavel do
conjunto de a¢bes que integram as politicas de saude. Nessa dimenséo, ha a necessidade de
articulacdo permanente das acfes de vigilancia sanitaria nas distintas esferas de gestdo e
destas com as acdes de salde desenvolvidas no ambito do SUS. A qualidade da atencdo a
saude prestada a populacdo mediante a ado¢do de préticas assistenciais resolutivas,
seguras, éticas e humanizadas, acompanhadas de iniciativas para a qualificacdo dos
trabalhadores de salde e a consolidacdo do controle social, constituirdo dimensdes
essenciais.

O avanc¢o para a integralidade na atencdo devera estar expresso prioritariamente na
estrutura e na organizacdo dos servigcos, nos instrumentos de planejamento e gestdo
adotados nos trés niveis de governo, nos processos de trabalho e qualificacdo dos
trabalhadores de salde. Estas diretrizes devem gerar as condi¢cbes necessarias para a
insercdo da vigilancia sanitaria nos distintos niveis de complexidade da atencéo.

Na atencdo basica, a busca pela reestruturacdo da préatica assistencial focada no
atendimento integral, por servi¢os basicos de qualidade, eficientes e resolutivos deverdo ser
objetivos norteadores da vigilancia sanitaria em sua insercao neste nivel de atencdo. Desta
forma, deverdo ser desenvolvidas a¢des sanitarias de protecdo e promog¢ao da saude pelas
equipes de saude da familia e das unidades basicas de saude, com destaque para o agente
de saude.

O primeiro contato do usuario com o sistema de salde acontece prioritariamente no
nivel da atencdo basica. Espera-se que além das acdes assistenciais, sejam realizadas acdes
de promocao de saude e de prevencdo de agravos, incluindo aqueles relativos ao consumo
de bens e servigos e as interacdes com o ambiente de trabalho e de vida, ac¢des tipicas do
campo da vigilancia sanitaria.

Neste sentido, 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 acdes de vigilancia sanitaria na historia natural dos agravos e determinantes de
saude, desenvolvendo tecnologias de cuidado dentro do contexto da integralidade.

Os profissionais que atuam nesse nivel de atencdo devem estar preparados para
realizar agbes proprias de assisténcia a salde, para atuar na identificacdo de riscos sanitarios
potenciais e danos & saude da populacdo de seu territdrio, bem como saber agir de forma
multidisciplinar e intersetorial na protecdo e promogao da saude.

Da mesma forma, nos demais niveis de complexidade da assisténcia — média e alta
complexidade - os profissionais de salde devem também incorporar o foco da vigilancia
sanitdria nas acGes de promogdo de saude e de prevencdo de agravos a serem
desenvolvidas.

e
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Trabalhar a integralidade no SUS ndo é apenas favorecer o trabalho conjunto de
setores nos diferentes niveis de complexidade da assisténcia, mas descompartimentalizar as
diversas acfes locais, desenvolvendo um processo de trabalho condizente com a realidade
local que ao mesmo tempo preserve as especificidades dos setores e compartilne suas
tecnologias.

As atribuicdes e competéncias dos componentes do SNVS, nas diversas esferas de
governo, ndo podem ser subtraidas ou diminuidas, mas adicionadas a possibilidade de
agregar um novo ator, cuja responsabilidade € inquestionavel na construcdo da qualidade de
vida e cidadania.

A vigilancia sanitaria devera integrar-se também as acBes e aos programas
destinados aos grupos vulneraveis de nossa sociedade, e igual destaque devera ser dado as
acdes relativas a saude do trabalhador e a saude ambiental, nas quais a vigilancia sanitaria
exerce papel fundamental na prevencéo e no controle dos riscos sanitarios.

Sintese das Diretrizes:

1. Articulagdo permanente das ag¢Oes de Vigilancia Sanitaria nas distintas esferas de
gestéo;

a. Articulacdo permanente das acdes de Vigilancia Sanitaria com os demais
servigcos e agdes de saude desenvolvidos no ambito do SUS, especialmente
as areas de Regulacdo de Servicos, Vigilancia Ambiental e Vigilancia
Epidemioldgica;

2. Articulacédo politica permanente da Vigilancia Sanitaria e da Atengdo Basica nas trés
esferas de governo;

a. Promogdo e fortalecimento do trabalho conjunto da Vigilancia Sanitaria
com a atengdo basica, contribuindo para a reflexdo critico-propositiva
sobre saberes e praticas, favorecendo a integralidade das a¢bes de saude;

b. Construcdo de subsidios para o desenvolvimento de novos processos de
trabalho que incorporem as tecnologias de VISA nas ac¢des basicas de
saude;

c. Incorporacdo do agir multidisciplinar e intersetorial na promocao/protecéo
da saude e nos processos de trabalho dos profissionais da atencédo basica
e da Vigilancia Sanitéria;

d. Descompartimentalizagdo dos processos de trabalho nas acdes locais,
preservando especificidades e compartilhando tecnologias;

3. Incorporacdo da discussdo da Categorizacdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria,
considerando o territorio e a transcendéncia do risco sanitario, com vistas a
integralidade da atencéo a saude;

a. Construcdo de instrumentos de planejamento e gestdo na vigilancia
sanitaria, que incentivem a atencédo integral;

4. Qualificacdo dos trabalhadores de saude, visando o principio da integralidade nas
acdes da Assisténcia e da Vigilancia Sanitaria;

a. Qualificagdo dos trabalhadores de saude nos processos de trabalho para
que incorporem os saberes da Vigilancia Sanitaria e o enfoque de risco
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sanitario nos servigos de atencdo a saude do SUS, visando o principio da
integralidade;

b. Qualificacdo dos trabalhadores de vigilancia sanitaria nos processos de
trabalho de atencdo a saude, com vistas ao principio da integralidade.

9
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3.4 PRODUCAO DO CONHECIMENTO, PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO.

O Ministério da Saude, no texto Ciéncia e Tecnologia em Saude.: Subsidios para
Debate, considera que:

“0 setor salde é dotado de especifidades que condicionam a identificacdo de
temas prioritdrios para pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico e a sua
conseqliente necessidade de sistematizacdo e incorporacdo de novos conhecimentos e
tecnologias ao SUS. Neste sentido, o setor sallde demanda, para o seu desenvolvimento,
a elaboracdo de estratégias especificas que devem estar em sintonia com a politica
nacional de ciéncia e tecnologia. A diversidade e a complexidade caracteristicas do setor
de Ciéncia e Tecnologia em Saude enfatizam a necessidade de definicdo de estratégias e
prioridades. A compreensdo da pesquisa e do desenvolvimento tecnolégico como
produtores de instrumentos e informacBes, capazes de propiciar a superacdo de
problemas vivenciados na area da salde, conduzem a geracdo de novos conhecimentos e
intervengdes eficientes que orientardo as politicas de sadde” (BRASIL, 2005c).

A 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, realizada em
2004, foi pautada pelos trés principios constitucionais do SUS: universalidade, integralidade e
eqlidade. Dentre os itens apontados na conferéncia que séo relevantes para a Politica de
Ciéncia e Tecnologia, apontou-se a existéncia de caréncias importantes no que se refere ao
desenvolvimento, no Brasil, de centros de exceléncias profissionais e instituicbes capacitadas
para a gestdo de processos de inovacdo que se ajustem as exigéncias de qualidade e
seguranga dos 6rgaos reguladores.

Desta forma, a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico em vigilancia sanitaria
assumem carater prioritario na construcdo de uma agenda de atuacdo, devidamente
articulada com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde do Ministério
da Saude. Portanto, torna-se importante a priorizacdo de estudos sobre a funcdo regulatéria
e seus impactos nos problemas de saude, no controle de inGmeros riscos a saude
relacionados a processos produtivos e a bens de consumo e nos potenciais efeitos adversos
de numerosas e complexas exposicGes relacionadas as diversas tecnologias utilizadas nos
servigos de saude.

Observa-se também que as rotinas dos profissionais de vigilancia sanitaria séo
baseadas ndo s6 no aparato legal da legislacéo vigente, mas num somatorio entre este e o
conhecimento implicito das questdes que perpassam as atividades relacionadas a produtos e
servicos. A sistematizacdo da pratica dos profissionais de vigilancia sanitéria, realizada
através de pesquisas socio-antropoldgicas, entre outras abordagens metodolégicas,
possibilita avangos importantes para a melhoria dos processos de trabalho. Além disso, a
implantacédo de projetos e modelos de servicos requer também pesquisas de avaliacdo e de
desenvolvimento de sistemas de monitoramento destes.

Destaca-se, neste sentido, o Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria -
SIMBRAVISA, realizado de dois em dois anos, pelo Grupo Tematico de Vigilancia Sanitéria,
da Associagao Brasileira de Pés-Graduagcdo em Saude Coletiva, que demonstra claramente as
contribuicbes dos profissionais de vigilancia sanitaria para o acumulo de conhecimentos
relativos as acbes desenvolvidas por essas pessoas. Ressalta-se ainda, a relevancia da
pesquisa histérica, tendo em vista que este acumulo de conhecimentos, assim como 0s
documentos relativos a atuacdo da vigilancia sanitaria, servem de fontes importantes para a
reconstrucdo histdrica da trajetdria da VISA no pais.

e

Documento-Base para a elaboracdo do PDVISA 22



Considera-se, ainda, que o progresso tecnolégico impde vigilancia cada vez maior
para a mesma dose de risco, visto que, em geral, 0 uso de tecnologias avanc¢adas produz
resultados melhores — mais potentes —, contudo exige-se que seja feito sob estritos controles
e critérios. Entendendo que a tecnologia interfere na economia, na politica e no mundo
social e cultural, as tecnologias mais avancadas sdo sistemas mais complexos e poderosos,
gque intensificam a probabilidade de acontecer algo errado, demandando ndo somente maior
conhecimento dos recursos humanos, mas, igualmente, mais habilidade, capacidade
individual e experiéncia.

Outra questdo de relevancia é o desenvolvimento de padrfes de ética nos estudos e
pesquisas realizados: O crescimento acentuado das pesquisas no Brasil, se por um lado
representa um avanco no desenvolvimento cientifico e tecnolégico, por outro, aumenta as
possibilidades de risco, engendrando 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
comiss@es de ética.

A disseminagdo e difusdo dos avancos cientificos e tecnologicos por meio do
estabelecimento de mecanismos de comunicagdo social colocam-se como um meio para a
apropriacdo dos conhecimentos produzidos e dos beneficios decorrentes dos estudos
desenvolvidos por parte dos pesquisadores, setor regulado, gestores do SUS, trabalhadores
de saude e sociedade civil. A participacdo e o controle social devem ser entendidos como
mecanismos fundamentais para que a apropriacdo e a disseminacdo dos conhecimentos em
vigilancia sanitaria se concretizem de forma a dar contribuigbes significativas as acOes
realizadas pelo Estado. Nesse sentido, devem ser construidas alternativas para a
socializagdo da producao cientifica e tecnoldgica, inclusive com canais de divulgacdo que
permitam a introdu¢do de formas de comunicacdo acessiveis e compreensiveis para 0
publico em geral.

Além disso, entende-se como questdo de importancia fundamental para consolidacéo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o desenvolvimento de politica de recursos
humanos, contemplando formacéo, qualificagdo e capacitacdo de profissionais que atuam no
ambito do Sistema. Essa politica devera contemplar o desenvolvimento de competéncias dos
profissionais que estabelecem padrbes — para fazé-los de forma critica e autébnoma,
evitando-se, assim, a importacdo acritica de padrbes, modelos, protocolos de avaliacéo,
critérios cientificos e normas.

Em sintese, considera-se prioritaria a necessidade do desenvolvimento de estudos e
pesquisas, de forma continua e sistematica, acerca dos produtos, servigos de saude e suas
tecnologias. As avaliacdes deverdo considerar a relagdo risco-custo-beneficio e serem
acompanhadas de permanente vigilancia de seus efeitos adversos e de estratégias
continuadas para promover o0 seu uso racional. Esses processos requerem conhecimento,
informacdo aprimorada e capacidade avaliativa dos pardmetros utilizados nos procedimentos
gue indicam eficacia e seguranca dos produtos e das tecnologias utilizadas.
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Sintese das Diretrizes:

1. Criacdo e implementacdo da politica de producdo de conhecimento em vigilancia
sanitaria, no ambito do Sistema Unico de Salde;

a. Definicdo do papel dos Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria
(CECOVISA), articulando-os com os demais 6rgdos do SNVS, para o apoio
ao desenvolvimento de tecnologia do “fazer” em vigilancia sanitaria;

2. Fomento a producdo de conhecimento e ao desenvolvimento tecnoldgico, voltados
para o aprimoramento do SNVS e dos servicos e acgdes que o compdem, na
perspectiva da diversidade de abordagens metodoldgicas;

a. Reconhecimento da vigilancia sanitaria como campo de pesquisa nos
6rgdos de fomento, ressaltando a sua integracdo ao campo da Saude
Coletiva;

b. Estruturacdo de uma politica de avaliagdo de tecnologias em saude
baseada em evidéncias cientificas solidas, envolvendo as trés esferas de
governo, para subsidiar a tomada de decisdo acerca da incorporacao
critica e independente de produtos e processos;

c. ldentificacdo, em todos os ambitos do sistema de salde, das necessidades
de aquisicdo de equipamentos e tecnologias e elaboracdo de um plano de
incorporacdo tecnoldgica e de pesquisas regionais para avaliacdo do
impacto social, econémico, ambiental e sanitario decorrente do uso dessas
tecnologias;

3. Incorporacdo e utilizagdo do conhecimento acerca dos avancos biotecnol6gicos em
saude, com énfase na analise, monitoramento e gerenciamento da biosseguranca,
considerando as implicacBes e repercussdes no campo da bioética e da ética em
pesquisa;

a. Utilizacdo de mecanismos e critérios rigorosos para avaliacdo do uso dos
organismos geneticamente modificados, medicamentos, produtos
quimicos, agrotéxicos e outras inovagBes tecnolégicas; para o0
desenvolvimento de pesquisas; e para avaliagdo dos impactos ambientais
e suas conseqliéncias para a saude.

@
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3.5 CONSTRUCAO DA CONSCIENCIA SANITARIA: MOBILIZACAO,
PARTICIPACAO E CONTROLE SOCIAL.

A Constituicdo Federal de 1988 possibilitou novas experiéncias de exercicio da
cidadania, na medida em que criou espacos de participacdo representativos e democraticos,
para elaboracéo de politicas publicas, e instrumentos de controle em sua implementacao.

A Lei 8.142/90 dispBe sobre as instancias de participacdo e controle social no Sistema
Unico de Saude, regulamentando preceitos constitucionais, no bojo da reforma democrética
do Estado brasileiro. O Ministério Pablico, o Poder Legislativo e o Judiciario tém também
atribuigbes relacionadas a defesa da cidadania em seus diversos aspectos, inclusive no que
se refere ao direito a saude.

No que diz respeito ao entendimento entre o que é participacdo e controle social, ndo
se tem como preocupacdo um aprofundamento conceitual desses objetos nesse texto.
Alguns autores definem controle social como a forma e 0s mecanismos com 0s quais a
sociedade organizada fiscaliza e controla o poder publico em relacdo as suas acfes e gastos
financeiros, exercendo assim o seu direito de cidaddos em requererem do Estado a defini¢cédo
de prioridades. Por sua vez, outros autores consideram que a participacdo social deve
também ser considerada como um exercicio pleno de cidadania e de direito, descrita na
Constituicdo, na qual a l6gica ndo se restringe apenas a fiscalizagdo, mas amplia a sua
contribuicdo a politica publica que o Governo vem estabelecendo em suas agbes de Estado
(CUNHA, 2003; CORREIA, 2004; BRITO, 2005; VALLA, 2005).

Levando em consideragdo as reflexdes sobre “Cidadania Ativa” (Benevides, 1991),
para que a participacdo seja efetiva, exigem-se algumas condi¢cbes. A autonomia desta
participacdo e a garantia de que esta participacdo seja inclusive efetivada em relacdo a
tomada de decisdo, por meio das figuras juridicas existentes (referendos, plebiscitos,
conselhos de saude, dentre outras), devem ser contempladas.

Considerando as prerrogativas legais da Vigilancia Sanitaria — de interferir no espaco
em que atuam forcas de mercado e no jogo de interesses econdmicos, cujos resultados
influenciam diretamente as condicdes de vida e de salde das pessoas —, 0S mecanismos de
participacéo e controle social sdo essenciais para que 0s agentes privados ndo comprometam
as acbes de vigilancia sanitaria fundamentais para o cumprimento da missdo legal do
Sistema. Torna-se fundamental o debate publico das decisbes que possam afetar a
seguranca das pessoas e/ou da coletividade, inclusive na feitura das normas administrativas.

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

No que diz respeito ao Judiciario, segundo Dallari (2005), “ndo basta a existéncia de
leis adequadas ao anseio social de protecdo a saude; € preciso que existam operadores do
sistema judicidrio que falem a lingua do sistema sanitario”. Requer, ainda, a mediacdo de
diferentes insténcias de modo a envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e outros
setores do Estado e da sociedade, o0s quais devem ter seus canais de participacao
constituidos de modo a ampliar o compromisso dessas instédncias com a concretizagdo do
SUS.

Observa-se que a vigilancia sanitaria esteve em alguns momentos na pauta das
discussdes dos mecanismos de participacdo e controle social, como: a | Conferéncia Nacional
de Saude do Consumidor, em 1986; a 112 Conferéncia Nacional de Saude, em 2000, onde se
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apontou a necessidade de realizacdo da conferéncia tematica de vigilancia sanitaria; e a |
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, realizada em 2001, cujo tema central tratou da
efetivacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com vistas a protecdo e a promocao
da saude, assim como a construcdo da cidadania.

Outro espaco de participacdo e controle social que hoje se encontra em
funcionamento no Conselho Nacional de Salde é a Comissdo Intersetorial de Vigilancia
Sanitaria e Farmacoepidemiologia, descrita no art. 13, inciso Ill, da Lei 8.080/90, que tem
por finalidade a articulacdo das politicas e programas de interface da vigilancia sanitaria com
as demais areas da saude. Alguns estados, atualmente, discutem a tematica de vigilancia
sanitaria em comissdes instituidas nos Conselhos de Saude.

A exemplo das demais areas da Saude Coletiva, ja existem hoje instancias formais de
participacdo e controle social direcionadas a vigilancia sanitaria. Entretanto, igualmente as
demais &reas da saude, tal participacdo e controle s6 podem ser exercidos mediante o
conhecimento pela sociedade do que é vigilancia sanitaria e mediante o reconhecimento de
sua importancia como campo de promocao e protecdo da saude. Assim, essa discussdo sofre
de importantes fragilidades sendo, ainda, necessario um longo caminho a percorrer para que
tal participagdo e controle se efetivem.

As parcerias com a sociedade sdo fundamentais para a concretizacdo das acbes de
vigilancia sanitéria, visto que esta tem seu campo de atuacdo relacionado a defesa do
consumidor real ou potencial de produtos e servi¢os, garantindo o direito do cidaddo a uma
vida saudavel. Assim sendo, faz-se necessario desenvolver atividades de educacédo para a
saude, de democratizacdo da informagdo, de transparéncia das suas acles e O
estabelecimento de mecanismos de escuta da sociedade, a exemplo das Ouvidorias,
possibilitando assim o incremento da consciéncia sanitaria.

A comunicacdo e a educacdo podem ganhar expressdo concreta nas acbes de
mobilizacdo dos profissionais de saude, da comunidade e dos movimentos sociais, para que
estes atores ressignifiguem e reconstruam suas praticas de forma compartilhada,
participativa, criativa e dialdgica, suscitando na populacdo a vontade de pensar a salde
como parte de um projeto de vida baseado na autonomia, na democracia e na justi¢a social.

E ainda imprescindivel, para a melhoria continua das acdes de Vigilancia Sanitaria, a
conscientizacdo da populacdo de seus direitos, para que possam efetivamente cobra-los. As
acOes de comunicacdo e de educacdo, no ambito da saude, devem sempre preocupar-se
com a divulgacdo e o incentivo a utilizagdo dos mecanismos de participacédo e controle social,
contribuindo para o desenvolvimento de uma sociedade mais atuante e cidadad. O
desenvolvimento de instrumentos e mecanismos que possibilitem o dialogo entre os
segmentos da sociedade, como os féruns de discussdo e as audiéncias publicas, sdo outras

estratégias de estimulo a participacdo da sociedade que podem suscitar o debate dos
principais desafios da &rea.

Desse modo, alguns mecanismos de participacdo na gestdo podem ser instrumentos
integradores dos processos cotidianos da vigilancia sanitaria nas trés esferas de governo, a
exemplo dos conselhos gestores, mesas de negociagdo, dire¢cdo colegiada, camaras setoriais
e comités técnicos, entre outros. Outros componentes estratégicos podem também ser
utilizados, tais como a participacéo dos trabalhadores de saude na gestao, visando a geracao
de ambientes de trabalho saudaveis e solidarios e a promog¢ao de novas relagbes e vinculos
dos trabalhadores com as suas instituicdes e com os usudrios do sistema.
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1. Promocdo de espagos compartilhados de atuacdo, envolvendo outros setores de

governo comprometidos com a producdo de saude, construindo assim praticas de
articulacéo intersetorial;

a. Estabelecimento de parcerias com o Ministério Publico, Ministério da
Educacdo, PROCON, Ordem dos Advogados do Brasil, Poderes legislativo e
Judiciario, Conselhos Profissionais e ONGs, entre outras instituicdes, para
o desenvolvimento de acbes voltadas a informar e garantir os direitos a
saude de toda a populacéo;

Promocao de agbes que contribuam para elevar a consciéncia sanitaria da populacao,
desde a identificacdo de riscos, até a compreensdo do funcionamento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo os aspectos de democratizacdo da
informagéo, transparéncia e mecanismos de escuta da sociedade;

a. Promocdo de acbes educativas e comunicativas que possibilitem o
conhecimento da vigilancia sanitaria como uma politica publica, parte
integrante do SUS e responsabilidade indelegavel de Estado;

b. Desenvolvimento de processos de educacdo permanente — como aqueles
destinados ao uso racional de produtos e servicos que tém impacto na
saude — e de comunicagao social, observando-se a diversidade cultural,
regional e social prevalente no pais;

c. Sensibilizagdo dos profissionais de saude para atuacdo junto a
comunidade, fortalecendo a compreensdo, mobilizacdo e informacédo em
vigilancia sanitéria;

d. Constituicho da rede Nacional de Ouvidorias em VISA, articulada ao
Sistema Nacional de Ouvidorias do SUS;

e. Ampla divulgacdo dos instrumentos juridicos de defesa do cidadao, tais
como CdAdigos de Saude, de Defesa do Consumidor, legislacdo sanitéaria,
entre outros;

3. Promoc¢do do acesso e da transparéncia da informacdo em vigilancia sanitaria,

visando a contribuir para a qualificacdo da Administracdo Publica e ampliacdo do seu
comprometimento com a participacdo popular e a gestdo participativa;

a. Participacdo de representantes do segmento cientifico, setor regulado,
gestores e trabalhadores de vigilancia sanitaria, além de segmentos
representativos da sociedade na elaboragdo de normas sanitarias nas trés
esferas de gestdo, sendo utilizadas, por exemplo, as consultas e as
audiéncias publicas para apresentacdo e discussdo participativa das
propostas;

b. Fortalecimento dos féruns de discussdo politica, a exemplo das Camaras
Setoriais, com a participacdo dos 6rgaos de governo, setor produtivo e a
sociedade civil.
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