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@5 desafios da vigilancia sanitaria como
Sistema nacional, analise e registro de

medicamentos, produtos, informacao,
Prevencao, portos, aeroportos, fronteiras,
pesquisa em saude”

Notas sobre a area talvez a mais complexa da
Saude Coletiva




aC0es No campo da saude nas Ullifes 6
dEcadas: cenarios e tendeneias

e coIme direito: desmercantilizacao do acesso a
e la confiormacao dos sistemas de protecao social

g:n COIME bem economico: mercantilizacao da oferta,
= GSsalariamento dos profissionais, formacao de empresas
B hédicas para a provisao de servicos assistenciais,

——

— formagao das operadoras de planos e seguros de salde

e Saude como campo de acumulagao de capital: formagao
doi complexo médico-industrial, globalizagao e
financeirizacao da riqueza.




IDESAeSIaos sistemas regulatorios

AVEINGo rJo OjEue neoliberal _ g
Nealita0) das fiingoes do Estade provedor e prestador ‘de servicos
SCHEST]] ento das deS|guaIdades SOCIals

ASERGEIEREE INVESLIMENTOS indutores de inovacao tecnologica

e dependencia externa do comlplexo industrial da saude com
BielliilectVesisal@es negativos na balanca comercial

IG5 Crescentes da atencao a saude, incorporacao de tecnologias
gl n:to da expectativa de vida e de ameacas ao ambiente e a vida

e ,___n.-

:""6:‘ |zagao da producao e de um conjunto de fenOmenos e processos
:— — Soc1edade do risco (Beck) e sociedade de consumo (Baudrillard)

~ -~ disseminacao via web de informacbes em quantidade nunca antes
- experimentada — para o bem e para o mal

- pletora de inovacoes tecnologicas sem avaliagao precisa de riscos e
beneficios

- aumento da velocidade e intensidade do comeércio internacional e
circulacao de pessoas e fatores de risco por todo 0 mundo

- regulacao sanitaria sob forte influéncia de organismos multilaterais




'-—".‘
DEfiNICa0 € escopo da atliacao de V|g|IanC|a

Sanitaria -

.ﬂ—-

gERERdesser por vigilancia sanitaria um conjunto de agoes
JI)' de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a

Selidererde intervir em problemas sanitarios

cJege ffentes do meio ambiente , da producao e circulacao

GIERDERS € da prestacao de servigos de interesse da saude,
= ___,,._-“-a rangendo

=% [ - 0 controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude compreendidas
todas as etapas e processos, da producao a0 consumo; e

e JI - o controle da prestagao de servigos que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude” (Lei 8.080, art. 6°).




Vic JJ c r [a . Sanitaria e o conceito d@_saude flzl
Constittiicao Cidada™

yANsalide erdireito de todos e dever do Estado garantldo
m:*cy politicas sociais e economicas que visem a
ra._gﬁ Icao)do risco de doenca e de outros agravos e
20racesso universal igualitario as acoes e servicos para

_ -_;._-; g promocao, protecao e recuperacao” (C.F. art.

i—

=V O concelto de saude ampllado e o foco na reducao dos
fscos conferem destague a area de vigilancia sanitaria,
gue € essencialmente preventiva, nao so de agravos e
doencas, mas dos proprios e riscos.




\igilenciarSanitaria nosSistema deiSatide
Brasileiro ... ... —

SR J/ SiaENConpreEsE0 deIsUBNmpontancia pelaisociedade e

GUENNESIIG pelos prof|SS|ona|s dersatide

~

RPBIIEENPErCEPGA0) dal importancial reduz 0 espaco nas
olm gside satde= modelos medicos hegemonicos
BI9SEUHECEM| Importancia, sociedade de consumo minimiza
03 | 16605 envolvidos nos obJetos de consumo

= = rto [Selamento na organizacao geral dos servicos
:-T';]E)UthOS de saude

=8 [Scassal participagao e controle social pelos conselhos de
satide: debito social na questdo saude canaliza demandas
da populacao para a assisténcia medica

e Certa tensao entre a vigilancia sanitaria “ativa” e os
gestores: com frequéncia o Estado nao cumpre as normas,
gerando mais iniquidade social e pouca regulagao sanitaria
nos servicos publicos de saude.




91Sistema Nacional deWVigilancia sanitéria:
Sub=sistemar do SUSH _—

Resioalidade sistemicas

> Neecassidzlelenels ONtrolerdeTiseos a0 longo do' ciclo de vida dos
Der s = rodugao circulacao, consumo (e propaganda)
Morlelr federatlvo prasileiro

Morle 0) organlzatlvo do SUS: comando Unico em cada esfera de
wa O'COMmI acoes interdependentes

Qﬁ:‘éTcrOrgamzatlvo

» Modelo de agéncia no plano federal favoreceu o
“desenvolvimento da area no pais mas aprofunda diferencas:
Infra-estrutura e capacidade técnica e operativa, entre os
servicos das distintas esferas de gestao, entre regioes e entre
municipios de uma mesma unidade da Federacao

Dimensao politica: pressoes do segmento produtivo e do Estado




/igilancia sanitaria; area de
peErmanente tensao

I

Fuslgae medladora entre 0s Agao de saude —
mcare\ EBCONOMICOS @ 05 Protecao € promogao — €

[IEIESEES dal satide, da organizagao
Lzl ndo 3 Visa avaliar economica da sociedade.

= ‘os o um A funcao protetora

= —P‘\.‘

— Conjunto de acbes para abarca cidadaose
~  prevenir, minimizar e consumidores e tambem
eliminar riscos sanitarios, de 0s produtores pois a Visa
modo a proteger a satude protege as marcas, evita
dos consumidores, do a concorrencia desleal,
ambiente e da populacdo agrega valor a producao
como um todo. SostaZ2e




Caracteristicas dos objetos sob acao de
vigilancia sanitaria..

i

\ 7 idade de nhietnc: o SSE CiaiSéVidanS

jos pelo mercado
| beneficios e riscos intrinsecos e adicionados inclusive
itudes dos agentes econdmicos
S possiveis nao avaliados: insuficiéncia do conhecimento
IEALIfICO e desinteresse investigativo
EEspecificidades e atributos a serem preservados: identidade,
= finalidade, eficacia, seguranca, qualidade;
* Principio bioetico do beneficio exige atengao ao principio da
- precaucao
® Pela sua natureza requerem atuagao: na producao, circulagao
e consumo e deposicao de seus residuos no ambiente
e Externalidades negativas inerentes ao processo de producao
exigem intervencoes para proteger a saude de pessoas,

trabalhadores, ambiente.




SAUDE: SISTEMAS HIPERCOMPLEXOS

am——

=
—

rfaces entre tecnologias, formas organizacionais,

-
NS (16 ADAlN0O e hessSOa

€ incertezas relacionadas as tecnologias e
dimentos em meio a “cultura da crenga” nas
ologias
litudes de fabricantes, comerciantes e prestadores de

& Servicos de saude

*E‘)Eternalldades negativas inerentes a producao de servigos
~de satde

e Sijléncios consentidos a respeito de acidentes e erros

e Sub-notificacao de eventos adversos e falta de padroes e
metodos de investigacao
o




alideuefisiicas das agees de Vigilancia
sanitaria —

—

IEORAOSIVAITOS MEIOS' del controlerquese Intercomplementam

SNGGES Nterdependentes entre as distintas esferas de gestao
clo sisidrs)

ffllmento da organizacdao economica cujas demandas sao

essantes

-
 m——

:"'-w:‘ apartilhamento de competéncias com outros setores

= Jhstitucionais

~ 8" Reguisitor de articulagao com os operadores do direito, com
- 0s profissionais da saude, com a populacao e os segmentos
regulados

® Trabalho reflexivo, multiprofissional, foco na decisao, requer
conhecimento do processo produtivo, informacao atualizada.




Tecnc oglas de Intervencao/. Melos de..
= Eontrole

Jislagao/fiscalizagao
boratorio
Dhitoramento

B Vigilancia epidemioldgica de eventos adversos e
~ outros agravos

:f'J Informacio

~ ® Comunicagao e educagao para a promogao da
saude

® Pesquisa




Vigilaneiaisanitarias uma exigencia da sociedade para.a

PIeINEEE0)da eficacia, seguranca, qualidadeelise
a M / —

eEElaINEOST produtes epservicos dersaltide

—

REWISHONEIEProdULos: compeiencia Federall com acoes
SOIPEIINEEaS COm Olros NIVEIS de gestao no referente ao
SSIIIEIECINENTO

Iislizakao de Funcionamento de Empresa, Certificagdo de Boas
Prei 'r]g..f 5 controle de pesquisas clinicas, controle sanitario em

__f]Fds ErPAE: competéncias da esfera federal

= gfe?jgfa de estabelecimentos e fiscalizacao: competéncias da
= esfera estadual e/ou municipal, complementada pela Unido

Analises laboratoriais: competéncias comuns, mas a rede
laboratorial € limitada

Controle da propaganda e acoes educativas: uma experiéncia
nova

O Sistema de Informacao: uma base ainda por construir.




Reglsﬂ’B%l'e medicamentoes: o tema mals
sensivel? - ———

- _—
PElENictlreza de produtorespecial naoi e possivel eliminar 0s
IEEESIENNEM avalid-losicom preC|sao

A3 lirpitee PESNEO5 ENSHIE 95 serjlintam’ as freqUERtes

enelias das industrias na interpretacao de resultados de
SELIEES

EERI0S ClINICos: baseados em comparacao com placebo

AeeValiacao das agencias reguladoras se fixam principalmente
_ re gl avaliar eficacia, seguranca e qualidade e nao no valor

—
p—

= terapeutico
-—P‘K Promogao comercial do medicamento “novo”

¢" © conceito fundamental surge apos tragedias com
medicamento: o stalinon B12 e a Talidomida

liodasias medidas devem ser tomadas antes que o
medicamento seja colocado no mercado

e O Sistemal de Vigilancia de Eventos Adversos integra o
sistemal de controle




SIEVENANOrama para reflexao sobre d
[l stao @0 registro de medicamentos

C -que estial acontecendo? Os sistemas

_egulatorlos perderam sua capacidade

— tecnico-cientifica de avaliar as

L =

solicitacoes?




Investigaaéh de Public Citizen sobre retiros por efectos

dversos graves em EEUU, de 1992.a.2001 e

Nombre

BETETICO

Cirivastating

Razones del retiro

Misertes it
rabdonnolisis

~ Rapacuronio
=

e

——

Muertes por
[roncoes pasm

—

e i

S Alosetron

Colihs isquenca

Cisaprida

Muertes por arritmias

Troghitazona

Muertes por toxicidad
hepatica

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

s Tiempo en ¢l
Indicacion yfo | Fechade | Fechade mm:aﬂ‘:a s
efecto terapéutico | aprobacion | reliro el s
TR N | inie Aposto d anos y
PONPETTUIE 1 yoor | 2001 Ymeses |
Relajante : Miirzo [ anoy |

14

muscular 2l 2001 7 mieses
Colon irritable Febrern | Noviembre Fe
alan irritabl 200 3000 S
0 1 Julo Murzo banos y |
T 1993 2000 N Imeses
inoslucerni Enero Marzo {ailos y

A N | !
| poglucerniant 1997 2000 Y iieses




Investlgaclnn de Public Citizen sobre retiros por efectos

adversos graves em EEUU, de 1992 a 2001, cont.

Nombre
genérico
3 -

= g = -
Fechade
aprobacion

TIempo €
slimercad
antesidel

Fetiro

de la coagulacion

; I . ) Moviembre | Octubre 1 afio v
Gr:.pdﬂu!utlm Muertes por arritimias Arntibaotico 1997 1999 11 tissis
| . .
o — Muertes por toxicidad | AntiinHamatorio Julic [unie BT i
; : hepatica no esteroiden 1997 1998
Irteraciones Vasodilatador ki il
Mibefradil medicamentosas - Bloqueante 1997 1998 1 ano
Fatules calcico
- Reacciones pulmanares ;
' : . : . : Mayo Septicmbre 1 afioy
Dexfenfuramina :1 I:i:f:,_; :ﬂaﬂn a valvulas | Anorexigeno 1094 1997 Bl
o o Aurnento total de la . Dicwmbre Abril
Flosequinan bRy Vasodilatador 1992 1993 5 meses
Anemia, insuficiencia
L renal, toxicidad . Fnera Jumnio N
Temalloxacinag begitica, y alterhcigies Antibiétice 1993 1997 f mipeses

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




. Desafios

ueuliZiiFna constrican; darcidadania timea Eonsciencia sanitaria
JUENREINE 2 dimensdao da atencao integral a saude, inclu
controle dafisegsia g rcieionehelesiicenioloe i |iele
J Apesar%a evidencias de que o mercado e o Estado sao
BleaPPeZes delse auto-regularem e da extensa base juridico-
norma: va:
= ernantes politicos, profissionais, midia e populacao ainda
"’haa“t‘em Uma consciéncia critica sobre os riscos relacionados
= 305 objetos de consumo e da importancia das acoes de
“protecdo da satde, nem da necessidade dessas acoes pari

passuy .com as demais acoes de saude.

. Formular e implementar uma politica de formagao e educacao
permanente dos profissionais e gestores com competenuas
para a atividade regulatoria e uma politica de fomento a
pesquisa.




Recursos Humanos: desafios para a
efet|V|dade do Sistema Nacional de
vigilancia Sanitaria




Tabela 1 - Ndmero e percentual de trabalhadorespor  nivel de instrucdo do cargo, se

N de N de
Vinculos trabalhadores trabalhadores
de NM/NE U de NS %
Todos 0s vinculos 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
Municipios de capital 1,188 466 1357 532
= Municipios com menos de 20 mi 4,485 2.2 1,717 21.7
Municipios de 20 a 50 mil habita 2,680 2.2 1,018 21.5
Municipios de 50 a 100 mil habit 1,560 70.1 662 29.7
Municipios de 100 a 200 mil hab 1,138 70 434 29.7

Fonte: Censo dos Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria, Anvisa, 2004




Dlstrmll;&_o Percentual dos trabalhadores de
ancia Sanitaria por esfera do vinculo)éitipo de
contrato de trabalhosss

s Lipo de contrato

Permanente (%) Tempor ano (%)

44,15 55,85

90,4 9,6

67,88 32,12
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

Fonte: Censo Nacional dos Trabalhadores Vigilancia Sanitaria, Anvisa, 2004




Siiliacao’da vigilancia“sanitaria no pais:

ReclUrSos HUumanes

Grafico 9- Distribuicdo dos trabalhadores
segundo época de participacdo em cursos

19%

No Ultimo ano
Ha até 2 anos

0
44% Ha mais de 2

Nunca
participou

23%

O 0O B 0O

14%

Fonte: Censo dos Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria, 2004.
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