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““Os desafios da vigilância sanitOs desafios da vigilância sanitáária como ria como 
sistema nacional, ansistema nacional, anáálise e registro de lise e registro de 
medicamentos, produtos, informamedicamentos, produtos, informaçção, ão, 

prevenprevençção, portos, aeroportos, fronteiras, ão, portos, aeroportos, fronteiras, 
pesquisa em sapesquisa em saúúdede””

Notas sobre a Notas sobre a áárea talvez a mais complexa da rea talvez a mais complexa da 
SaSaúúde Coletivade Coletiva



cconformaonformaçções no campo da saões no campo da saúúde nas de nas úúltimas 6 ltimas 6 
ddéécadas: ccadas: cenenáários e tendênciasrios e tendências

•• SaSaúúde como direito: de como direito: desmercantilizadesmercantilizaççãoão do acesso do acesso àà
sasaúúde  na conformade  na conformaçção dos sistemas de proteão dos sistemas de proteçção socialão social

•• SaSaúúde como bem econômico: de como bem econômico: mercantilizamercantilizaççãoão da oferta, da oferta, 
assalariamentoassalariamento dos profissionais, formados profissionais, formaçção de empresas ão de empresas 
mméédicas para a provisão de servidicas para a provisão de serviçços assistenciais, os assistenciais, 
formaformaçção das operadoras de planos e seguros de saão das operadoras de planos e seguros de saúúdede

•• SaSaúúde como campo de acumulade como campo de acumulaçção de capital: formaão de capital: formaçção ão 
do complexo mdo complexo méédicodico--industrial, globalizaindustrial, globalizaçção e ão e 
financeirizafinanceirizaççãoão da riqueza. da riqueza. 



Desafios aos sistemas regulatDesafios aos sistemas regulatóóriosrios

•• AvanAvançço do Projeto neoliberalo do Projeto neoliberal
-- redureduçção das funão das funçções do Estado provedor e prestador de serviões do Estado provedor e prestador de serviççosos
-- crescimento das desigualdades sociaiscrescimento das desigualdades sociais

•• Ausência de investimentos indutores de inovaAusência de investimentos indutores de inovaçção tecnolão tecnolóógicagica
-- forte dependência externa do complexo industrial da saforte dependência externa do complexo industrial da saúúde com de com 
significativos saldos negativos na balansignificativos saldos negativos na balançça comerciala comercial
-- custos crescentes da atencustos crescentes da atençção ão àà sasaúúde, incorporade, incorporaçção de tecnologias      ão de tecnologias      
-- aumento da expectativa de vida e de ameaaumento da expectativa de vida e de ameaçças ao ambiente e as ao ambiente e àà vidavida

•• GlobalizaGlobalizaçção da produão da produçção e de um conjunto de fenômenos e processosão e de um conjunto de fenômenos e processos
-- Sociedade do risco (Sociedade do risco (BeckBeck) e sociedade de consumo (Baudrillard)) e sociedade de consumo (Baudrillard)
-- disseminadisseminaçção via ão via wwebeb de informade informaçções em quantidade nunca antes ões em quantidade nunca antes 
experimentada experimentada –– para o bem e para o malpara o bem e para o mal
-- pletora de inovapletora de inovaçções tecnolões tecnolóógicas sem avaliagicas sem avaliaçção precisa de riscos e ão precisa de riscos e 
benefbenefíícioscios
-- aumento da velocidade e intensidade do comaumento da velocidade e intensidade do coméércio internacional e  rcio internacional e  
circulacirculaçção de pessoas e fatores de risco por todo o mundoão de pessoas e fatores de risco por todo o mundo
-- regularegulaçção sanitão sanitáária sob forte influência de organismos multilaterais ria sob forte influência de organismos multilaterais 



DefiniDefiniçção e escopo da atuaão e escopo da atuaçção de vigilância ão de vigilância 
sanitsanitááriaria

•• ““EntendeEntende--se por vigilância sanitse por vigilância sanitáária um conjunto de aria um conjunto de açções ões 
capaz de eliminar, diminuir ou  prevenir riscoscapaz de eliminar, diminuir ou  prevenir riscos àà
sasaúúde e de de e de intervirintervir em problemas sanitem problemas sanitááriosrios
decorrentes do meio ambiente , da produdecorrentes do meio ambiente , da produçção e circulaão e circulaçção ão 
de bens e da prestade bens e da prestaçção de servião de serviçços de interesse da saos de interesse da saúúde, de, 
abrangendo: abrangendo: 

•• I I -- o controle de bens de consumo que, direta ou o controle de bens de consumo que, direta ou 
indiretamente, se relacionem com a saindiretamente, se relacionem com a saúúde, compreendidas de, compreendidas 
todas as etapas e processos, da produtodas as etapas e processos, da produçção ao consumo; eão ao consumo; e

•• II II -- o controle da prestao controle da prestaçção de servião de serviçços que se relacionam os que se relacionam 
direta ou indiretamente com a sadireta ou indiretamente com a saúúdede”” (Lei 8.080, art. 6(Lei 8.080, art. 6ºº).).



Vigilância sanitVigilância sanitáária e o conceito de saria e o conceito de saúúde na de na 
ConstituiConstituiçção Cidadãão Cidadã

•• ““A saA saúúde de éé direito de todos e dever do Estado, garantido direito de todos e dever do Estado, garantido 
mediante  polmediante  polííticas sociais e econômicas que visem ticas sociais e econômicas que visem àà
redureduçção do risco de doenão do risco de doençça e de outros agravosa e de outros agravos e e 
ao acesso universal igualitao acesso universal igualitáário rio ààs as açções e serviões e serviçços para os para 
sua sua promopromoçção, proteão, proteççãoão e recuperae recuperaççãoão”” (C.F. art. (C.F. art. 
196). 196). 

•• O conceito de saO conceito de saúúde ampliado e o foco na redude ampliado e o foco na reduçção dos ão dos 
riscos conferem destaque riscos conferem destaque àà áárea de vigilância sanitrea de vigilância sanitáária, ria, 
que que éé essencialmente preventiva, não só de agravos e 
doenças, mas dos próprios e riscos.



Vigilância SanitVigilância Sanitáária no Sistema de Saria no Sistema de Saúúde de 
BrasileiroBrasileiro

•• Falta de compreensão de sua importância pela sociedade e Falta de compreensão de sua importância pela sociedade e 
atatéé mesmo pelos profissionais de samesmo pelos profissionais de saúúde de 

•• Pouca percepPouca percepçção da importância reduz o espaão da importância reduz o espaçço nas o nas 
polpolííticas de saticas de saúúde de –– modelos mmodelos méédicos hegemônicos dicos hegemônicos 
obscurecem importância, sociedade de consumo minimiza obscurecem importância, sociedade de consumo minimiza 
os riscos envolvidos nos objetos de consumoos riscos envolvidos nos objetos de consumo

•• Certo isolamento na organizaCerto isolamento na organizaçção geral dos servião geral dos serviçços os 
ppúúblicos de sablicos de saúúde de 

•• Escassa participaEscassa participaçção e controle social pelos conselhos de ão e controle social pelos conselhos de 
sasaúúde: dde: déébito social na questão sabito social na questão saúúde canaliza demandas de canaliza demandas 
da populada populaçção para a assistência mão para a assistência méédicadica

•• Certa tensão entre a vigilância sanitCerta tensão entre a vigilância sanitáária ria ““ativaativa”” e os e os 
gestores: com gestores: com frequênciafrequência o Estado não cumpre as normas, o Estado não cumpre as normas, 
gerando mais iniqgerando mais iniqüüidade social e pouca regulaidade social e pouca regulaçção sanitão sanitáária ria 
nos servinos serviçços pos púúblicos de sablicos de saúúde.       de.       



O Sistema Nacional de Vigilância sanitO Sistema Nacional de Vigilância sanitáária: ria: 
subsub--sistema do SUSsistema do SUS

Racionalidade sistêmica:Racionalidade sistêmica:

•• Necessidade de controle de riscos ao longo do ciclo de vida dos Necessidade de controle de riscos ao longo do ciclo de vida dos 
bens bens –– produproduçção, circulaão, circulaçção, consumo (e propaganda)ão, consumo (e propaganda)

•• Modelo federativo brasileiroModelo federativo brasileiro

•• Modelo organizativo do SUS: comando Modelo organizativo do SUS: comando úúnico em cada esfera de nico em cada esfera de 
governo com agoverno com açções interdependentes ões interdependentes 

Modelo Organizativo:Modelo Organizativo:

•• Modelo de agência no plano federal favoreceu o Modelo de agência no plano federal favoreceu o 
desenvolvimento da desenvolvimento da áárea no parea no paíís mas aprofunda diferens mas aprofunda diferençças:as:
infrainfra--estrutura e capacidade testrutura e capacidade téécnica e operativa, entre os cnica e operativa, entre os 
serviserviçços das distintas esferas de gestão, entre regiões e entre os das distintas esferas de gestão, entre regiões e entre 
municmunicíípios de uma mesma unidade da Federapios de uma mesma unidade da Federaççãoão

Dimensão polDimensão políítica: pressões do segmento produtivo e do Estadotica: pressões do segmento produtivo e do Estado



Vigilância sanitVigilância sanitáária: ria: áárea de rea de 
permanente tensãopermanente tensão

FunFunçção mediadora entre os ão mediadora entre os 
interesses econômicos e os interesses econômicos e os 
interesses da sainteresses da saúúde, de, 
cabendo cabendo àà Visa avaliar Visa avaliar 
riscos e executar um riscos e executar um 
conjunto de aconjunto de açções para ões para 
prevenir, minimizar e prevenir, minimizar e 
eliminar riscos saniteliminar riscos sanitáários, de rios, de 
modo a proteger a samodo a proteger a saúúde de 
dos consumidores, do dos consumidores, do 
ambiente e da populaambiente e da populaçção ão 
como um todo.como um todo.

AAçção de saão de saúúde de ––
proteproteçção e promoão e promoçção ão –– e e 
da organizada organizaçção ão 
econômica da  sociedade. econômica da  sociedade. 
A funA funçção protetora ão protetora 
abarca cidadãos e abarca cidadãos e 
consumidores e tambconsumidores e tambéém m 
os produtores pois a Visa os produtores pois a Visa 
protege as marcas, evita protege as marcas, evita 
a concorrência desleal, a concorrência desleal, 
agrega valor agrega valor àà produproduçção ão 
(Costa, 2004).(Costa, 2004).



Características dos objetos sob ação de 
vigilância sanitária

• Ampla diversidade de objetos: os essenciais à vida e os 
inventados pelo mercado

• Portam benefícios e riscos intrínsecos e adicionados inclusive 
por ilicitudes dos agentes econômicos

• Riscos possíveis não avaliados: insuficiência do conhecimento 
científico e desinteresse investigativo

• Especificidades e atributos a serem preservados: identidade, 
finalidade, eficácia, segurança, qualidade;

• Princípio bioético do benefício exige atenção ao princípio da 
precaução

• Pela sua natureza requerem atuação: na produção, circulação 
e consumo e deposição de seus resíduos no ambiente

• Externalidades negativas inerentes ao processo de produção 
exigem intervenções para proteger a saúde de pessoas, 
trabalhadores, ambiente. 



OS SERVIÇOS DE SAÚDE: SISTEMAS HIPERCOMPLEXOS

• Interfaces entre tecnologias, formas organizacionais, 
processos de trabalho e pessoas

• Riscos e incertezas relacionadas às tecnologias e 
procedimentos em meio à “cultura da crença” nas 
tecnologias

• Ilicitudes de fabricantes, comerciantes e prestadores de 
serviços de saúde

• Externalidades negativas inerentes à produção de serviços 
de saúde

• Silêncios consentidos a respeito de acidentes e erros

• Sub-notificação de eventos adversos e falta de padrões e 
métodos de investigação

•



CaracterCaracteríísticas das asticas das açções de vigilância ões de vigilância 
sanitsanitááriaria

•• Uso dos vUso dos váários meios de controle que se rios meios de controle que se intercomplementamintercomplementam

•• AAçções interdependentes entre as distintas esferas de gestão ões interdependentes entre as distintas esferas de gestão 
do sistemado sistema

• Instrumento da organização econômica cujas demandas são 
incessantes

• Compartilhamento de competências com outros setores utros setores 
institucionaisinstitucionais

•• Requisito de articulaRequisito de articulaçção com os operadores do direito, com ão com os operadores do direito, com 
os profissionais da saos profissionais da saúúde,  com a populade,  com a populaçção e os segmentos ão e os segmentos 
reguladosregulados

•• Trabalho reflexivo, Trabalho reflexivo, multiprofissionalmultiprofissional, foco na decisão, requer , foco na decisão, requer 

conhecimento do processo produtivo, informaconhecimento do processo produtivo, informaçção atualizada.ão atualizada.



Tecnologias de IntervenTecnologias de Intervençção/ Meios de ão/ Meios de 
ControleControle

• Legislação/fiscalização 
• Laboratório
• Monitoramento
• Vigilância epidemiológica de eventos adversos e 
outros agravos

• Informação
• Comunicação e educação para a promoção da 
saúde

• Pesquisa 



Vigilância sanitVigilância sanitáária: uma exigência da sociedade para a ria: uma exigência da sociedade para a 
promopromoçção da eficão da eficáácia, segurancia, segurançça, qualidade e uso a, qualidade e uso 
racional dos produtos e serviracional dos produtos e serviçços de saos de saúúdede

Registro de produtos: competência Federal com aRegistro de produtos: competência Federal com açções ões 
compartilhadas com outros ncompartilhadas com outros nííveis de gestão no referente ao veis de gestão no referente ao 
estabelecimentoestabelecimento

AutorizaAutorizaçção de Funcionamento de Empresa, Certificaão de Funcionamento de Empresa, Certificaçção de Boas ão de Boas 
PrPrááticas, controle de pesquisas clticas, controle de pesquisas clíínicas, controle sanitnicas, controle sanitáário em rio em 
áárea de PAF: competências da esfera federalrea de PAF: competências da esfera federal

LicenLicençça de estabelecimentos e fiscalizaa de estabelecimentos e fiscalizaçção: competências da ão: competências da 
esfera estadual e/ou municipal, complementada pela Uniãoesfera estadual e/ou municipal, complementada pela União

AnAnáálises laboratoriais: competências comuns, mas a rede lises laboratoriais: competências comuns, mas a rede 
laboratorial laboratorial éé limitadalimitada

Controle da propaganda e aControle da propaganda e açções educativas: uma experiência ões educativas: uma experiência 
novanova

O Sistema de InformaO Sistema de Informaçção: uma base ainda por construir.ão: uma base ainda por construir.



Registro de medicamentos: o tema mais Registro de medicamentos: o tema mais 
senssensíível?vel?

•• Pela natureza de produto especial não Pela natureza de produto especial não éé posspossíível eliminar os vel eliminar os 
riscos e nem avaliriscos e nem avaliáá--los com precisãolos com precisão

•• As  limitaAs  limitaçções dos ensaios clões dos ensaios clíínicos se juntam nicos se juntam ààs s frequentesfrequentes
manobras das indmanobras das indúústrias na interpretastrias na interpretaçção de resultados de ão de resultados de 
estudosestudos

•• Ensaios clEnsaios clíínicos baseados em comparanicos baseados em comparaçção com placebo ão com placebo 
•• A avaliaA avaliaçção das agências reguladoras se fixam principalmente ão das agências reguladoras se fixam principalmente 
em avaliar eficem avaliar eficáácia, segurancia, segurançça e qualidade e não no valor a e qualidade e não no valor 
terapêuticoterapêutico

•• A PromoA Promoçção comercial do medicamento ão comercial do medicamento ““novonovo””
•• O conceito fundamental surge apO conceito fundamental surge apóós trags tragéédias com dias com 
medicamento: o medicamento: o stalinonstalinon B12 e a TalidomidaB12 e a Talidomida
Todas as medidas devem ser tomadas antes que o Todas as medidas devem ser tomadas antes que o 
medicamento seja colocado no mercado medicamento seja colocado no mercado 

•• O Sistema de Vigilância de Eventos Adversos integra o O Sistema de Vigilância de Eventos Adversos integra o 
sistema de controlesistema de controle



•• Breve panorama para reflexão sobre a Breve panorama para reflexão sobre a 
questão do registro de medicamentosquestão do registro de medicamentos

•• O que estO que estáá acontecendo? Os sistemas acontecendo? Os sistemas 
regulatregulatóórios perderam sua capacidade rios perderam sua capacidade 
ttéécnicocnico--cientcientíífica de avaliar as fica de avaliar as 
solicitasolicitaçções?  ões?  



..

Investigación de Public Citizen sobre retiros por efectos
adversos graves em EEUU, de 1992 a 2001

Fonte: Acción Internacional para la Salud (2001) e Public Citzen Research Group (2001), apud Barros (2008).



Fonte: Acción Internacional para la Salud (2001) e Public Citzen Research Group (2001), apud Barros (2008).
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adversos graves em EEUU, de 1992 a 2001, cont.



Desafios Desafios 
•• Introduzir na construIntroduzir na construçção da cidadania uma consciência sanitão da cidadania uma consciência sanitáária ria 

que inclua a dimensão da atenque inclua a dimensão da atençção integral ão integral àà sasaúúde, inclui de, inclui 

controle de riscos e uso racional das tecnologias em sacontrole de riscos e uso racional das tecnologias em saúúde     de     

•• Apesar das evidências de que o mercado e o Estado são Apesar das evidências de que o mercado e o Estado são 

incapazes de se autoincapazes de se auto--regularem e da extensa base jurregularem e da extensa base juríídicodico--

normativa:normativa:

•• Governantes, polGovernantes, polííticos, profissionais, mticos, profissionais, míídia e populadia e populaçção ainda ão ainda 

não têm uma consciência crnão têm uma consciência críítica sobre os riscos relacionados tica sobre os riscos relacionados 

aos objetos de consumo e da importância das aaos objetos de consumo e da importância das açções de ões de 

proteproteçção da saão da saúúde, nem da necessidade dessas ade, nem da necessidade dessas açções ões pari pari 

passupassu com as demais acom as demais açções de saões de saúúde.de.

•• Formular e implementar uma polFormular e implementar uma políítica de formatica de formaçção e educaão e educaçção ão 
permanente dos profissionais e gestores com competências permanente dos profissionais e gestores com competências 
para a atividade regulatpara a atividade regulatóória e uma polria e uma políítica de fomento tica de fomento àà
pesquisa.pesquisa.



• Recursos Humanos: desafios para a 
efetividade do Sistema Nacional de 

vigilância Sanitária 



Tabela 1 - Número e percentual de trabalhadores por  nível de instrução do cargo, segundo os vínculos

Vínculos                                 
Nº de 

trabalhadores 
de NM/NE %

Nº de 
trabalhadores 

de NS %
Todos os vínculos                            21,590 67.2 10,447 32.5
  Federal                                    4,102 81.8 902 18.0
  Estadual                                   2,906 53.0 2,548 46.5
  Total Municipal                            13,003 67.6 6,177 32.1
    Municípios de capital                    1,188 46.6 1,357 53.2
    Municípios com menos de 20 mil habitantes4,485 72.2 1,717 27.7
    Municípios de 20 a 50 mil habitantes     2,680 72.2 1,018 27.5
    Municípios de 50 a 100 mil habitantes    1,560 70.1 662 29.7
    Municípios de 100 a 200 mil habitantes   1,138 70 484 29.7

Fonte: Censo dos Trabalhadores de Vigilância Sanitária, Anvisa, 2004



Esfera do vEsfera do v íínculo de trabalhonculo de trabalho Tipo de contratoTipo de contrato

Permanente (%)Permanente (%) TemporTempor áário (%)rio (%)

Federal 44,15 55,85

Estadual 90,4 9,6

Municipal 67,88 32,12

Municípios

capital 93,06 6,94

- de 20 mil hab. 60,98 39,02

20 a 50 mil hab. 59,50 40,50

50 a 100 mil hab. 70,10 29,9

100 a 200 mil hab. 76,8 23,20

+ de 200 mil hab. 66,21 33,79

DistribuiDistribuiçção Percentual dos trabalhadores de ão Percentual dos trabalhadores de 
Vigilância  SanitVigilância  Sanitáária por esfera do vria por esfera do víínculo e tipo de nculo e tipo de 

contrato de trabalhocontrato de trabalho

Fonte: Censo Nacional dos Trabalhadores Vigilância SanitFonte: Censo Nacional dos Trabalhadores Vigilância Sanitáária, Anvisa, 2004ria, Anvisa, 2004



SituaSituaçção da vigilância sanitão da vigilância sanitáária no paria no paíís:s:
Recursos HumanosRecursos Humanos

Gráfico 9- Distribuição dos trabalhadores 
segundo época de participação em cursos

44%

14%

23%

19%
No último ano

Há até 2 anos

Há mais de 2 

Nunca 

participou

Fonte: Censo dos Trabalhadores de Vigilância Sanitária, 2004.
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