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RESUMO

A missdo da Vigilancia Sanitaria € promover e proteger a salde da populacdo por meio de
acOes integradas e articuladas de coordenacdo, normalizacdo, capacitacdo, educacéo,
informacao apoio técnico, fiscalizagéo, supervisdo e avaliagdo em Vigilancia Sanitaria, sendo
sempre um centro de referéncia, garantindo a incluséo social e a construcdo da cidadania para
a protecdo da vida. Sua fiscalizagdo é feita através do poder de policia, exclusivo do estado,
executado nas fiscalizacGes, aplicacdo de intimacdo e infracdo, interdicdo de
estabelecimentos, apreensdo de produtos e equipamentos etc. Este estudo teve como objetivo
realizar um levantamento bibliografico para estudar o processo de trabalho da Vigilancia
Sanitaria. Foram efetuadas revisdes de referéncias como livros e sites cientificos, reunindo os
materiais mais pertinentes para o desenvolvimento deste estudo, e posteriormente lidos,
analisados e reescritos com o acompanhamento do orientador. Conclui-se que a atuacdo da
Vigilancia Sanitaria é importante, pois garante a populacdo um sistema de salde que garante a
promoc¢do da saude, prevencdo de doencas e educacdo continuada para a populacéo,
intervindo no processo salde-doenca, melhorando assim, a qualidade de vida da populacéo.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitéaria, Vigilancia Epidemiologica, Fiscalizacéo.

ABSTRACT

The mission of the Health Surveillance is to promote and protect the health of the people
through integrated and articulated shares of coordination, standardization, training, education,
information, technical support, monitoring, supervision and evaluation in Health Surveillance,
and always a center of reference, ensuring social inclusion and citizenship construction for the
protection of life. His supervision is done through the power of police, exclusive of the state,
run in audits, to enforce the subpoena and violations, prohibition of establishments, seizure of
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products and equipment etc. This study aimed to achieve a bibliographic survey to study the
process of work of the Health Surveillance. The study brings concerning the lifting of
bibliographic Health Surveillance. At the end of the bibliographic study, we can see the
importance of the work of Health Surveillance to the population because ensures quality of
services and consumer goods offered, providing greater credibility and quality of life for the
population. The role of the Health Surveillance is important because it ensures the people a
system of health aimed at health promotion, disease prevention and continuing education for
the people, intervened in the health-disease, thus improving the quality of life of the
population.

KEYWORDS: Health Surveillance, Epidemiological Surveillance, Supervision.

INTRODUCAO

Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acBes capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a salude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producédo e circulacédo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo: o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e o controle da
prestacao de servicos que se relacionem com a saude (BRASIL, 2009; RIBEIRO, 2002).

Trata-se de uma revisao de literatura sobre os papéis da vigilancia sanitaria. Para tal,
foram realizadas buscas em livros, sites de literatura cientifica tais como Scielo, Lilacs,
Biblioteca Virtual em Salde, Scirus e revistas cientificas do campo da Saude Pdblica, o que
forneceu informacdes atualizadas e confiaveis, para que assim, o contetdo se mantivesse de
acordo com pesquisas publicadas. A busca dos artigos cientificos foi realizada a partir dos
seguintes descritores: vigilancia sanitaria, vigilancia epidemioldgica e fiscalizacdo. Apos a
coleta nestas bases, as informacdes foram selecionadas de acordo com o objetivo do estudo,
discutidas, interpretadas e descritas no texto.

Vigilancia Sanitaria

Segundo Paula & Miranda (2007), as atividades ligadas a vigilancia sanitaria foram
estruturas, nos séculos XVIII e XIX, para evitar a propagacao de doencgas nos agrupamentos
urbanos que estavam surgindo. A execuc¢do desta atividade é exclusiva do Estado, por meio da
policia sanitaria, tinha como finalidade observar o exercicio de certas atividades profissionais,
coibir o charlatanismo, fiscalizar embarcacdes, cemitérios e areas de comércio de alimentos.

No final do século XIX houve uma reestruturacdo da vigilancia sanitaria impulsionada
pelas descobertas no campo da biologia celular nos periodos que incluem a | e a Il Grandes
Guerras. Apdés a Il Guerra Mundial, com o crescimento econbémico, 0s movimentos de
reorientacdo administrativa ampliaram as atribuicdes da vigilancia sanitaria no mesmo ritmo
em que a base produtiva do pais foi construida, bem como conferiram destaques ao
planejamento centralizado e a participacdo intensiva da administracdo publica no esforco
desenvolvimentista (BRASIL, 2009).

A partir da década de oitenta, a crescente participacdo popular e de entidades
representativas de diversos segmentos da sociedade no processo politico moldaram a
concepcao vigente de vigilancia sanitaria, integrando, conforme preceito constitucional, o
complexo de atividades concebidas para que o Estado cumpra o papel de guardido dos direitos
do consumidor e provedor das condi¢des de salude da populacdo (PAULA & MIRANDA,
2007).
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Eventos indicadores de risco

Segundo Rouquayrol & Almeida Filho (2003), muitos produtos naturais, vendidos
livremente em farmécias, representam sérios riscos de danos a satde. Foram constatadas que
de 74 das formulacGes indicadas para emagrecimento, por exemplo, 50% sdo compostas por
fraudes, encontrando alteracBes perigosas nas formulas, como anorexigenos, cujo uso requer
cuidados especiais, pois atuam no sistema nervoso central. Em varios outros medicamentos
também foram encontradas inimeras irregularidades como teor (substancias em menor
quantidade do que a indicada na composicdo), farmacotécnica (erros na técnica de
laboratorio), formula (erros na formulacdo), volume (frascos com quantidades irregulares),
entre outros.

Aparelhos utilizados nos servi¢cos de satide também padecem de méa qualidade, muitas
vezes por estarem velhos ou mal esterilizados. No Instituto de Doengas Renais de Caruaru
(PE), por exemplo, ocorreu uma tragédia devido a contaminagdo de pacientes no processo de
hemodialise; inicialmente foram 51 mortes, mas ao final resultaram 71 entre fevereiro e
setembro de 1997. Em 1998 também houve outro caso de mortes no Rio de Janeiro, mas dessa
vez foram 72 bebés vieram a O6bito (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).

Em meados de 1998 explodiu a crise de medicamentos falsificados vendidos em varios
pontos do pais através de distribuidoras clandestinas que vendiam inclusive para hospitais
publicos, fabricas de fundo de quintal falsificavam medicamentos, houve apreensdo de
caminhBes com toneladas desses produtos, e até medicamentos para o tratamento de cancer
estavam sendo falsificados (BRASIL, 2008).

Competéncias dos servicos de vigilancia sanitaria

Da abrangéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SANTILLO, 2007)
entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto de a¢Ges capaz de:

| - eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a saude do individuo e da
coletividade;

Il - intervir nos problemas sanitarios decorrentes da producdo, distribuicao,
comercializacdo e uso de bens de capital e consumo, e da prestacéo de servigos de interesse da
saude; e

I11 - exercer fiscalizacéo e controle sobre o meio ambiente e os fatores que interferem
na sua qualidade, abrangendo os processos e ambientes de trabalho, a habitacéo e o lazer.

As acdes de vigilancia sanitaria enunciadas neste artigo incluem necessariamente as
medidas de interacdo da politica de saude com as politicas econémicas e sociais cujos
resultados constituem fatores determinantes e condicionantes do nivel de satde da populagéo;
as medidas de interacdo dos profissionais de salde em exercicio nas atividades de vigilancia
sanitaria com os 0rgdos e entidades, governamentais e nao-governamentais, de defesa do
consumidor e da cidadania; o controle de todas as etapas e processos, da producdo ao uso de
bens de capital e de consumo e de prestacdo de servicos que, direta ou indiretamente, se
relacionam com a salde, com vista a garantia da sua qualidade; e as acGes destinadas a
promocdo e protecdo da saude do trabalhador submetido aos riscos e agravos advindos dos
processos e ambiente de trabalho (SANTILLO, 2007).

Legislacdo sanitaria

A legislacdo sanitaria de protecdo da saude contém normas de protecdo coletiva e de
protecdo individual. Normas de protecdo da saide também constam do Codigo de Protecdo do
Consumidor; dos Cddigos Civil e Penal, da legislacdo ambiental e trabalhista, entre outras
(BRASIL, 2007).
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O Cadigo Penal define os crimes contra a satde publica, entre os quais corromper,
adulterar ou falsificar alimentos ou medicamentos destinados ao consumidor tornando-os
nocivos a salde; anunciar na embalagem substancias inexistentes ou em quantidade menor
que a incorporada e constitui crime o exercicio ilegal das profissdes de salde, o antncio de
curas por meio secreto ou infalivel e pratica do curandeirismo (BRASIL, 2008).

A legislacdo vem se expandindo com a ampliacdo do papel da Saide Publica e em
virtude da natureza interventora da vigilancia sanitaria, a legislacdo constitui um instrumento
imprescindivel para a agdo (CIANCIARULLO, 2002).

Fiscalizacdo sanitaria

A fiscalizacdo sanitaria € um dos momentos de concrecdo do exercicio do poder que
detém o Estado para aceitar ou recusar produtos ou servigos sob o controle da Saude Publica e
para intervir em situacdes de risco & saude. A fiscalizacdo verifica o cumprimento das normas
estabelecidas para garantir a protecdo da satde. Além da verificacdo dos requisitos legais e
técnicos para o exercicio da atividade, a fiscalizacdo, no caso de produtos visa a identificar,
por meio da inspecdo, falhas técnicas no processo de producéo inclusive fraudes, que podem
alterar a caracteristica do produto e modificar os efeitos benéficos esperados (CHAMME,
2004).

Conforme Rouguayrol & Almeida Filho (2003), a inspec¢éo sanitaria é uma pratica de
observacdo sistematica, orientada por conhecimento técnico-cientifico, e sua conformidade
com padrdes e requisitos da Saude Publica visa a protecdo da saude individual e coletiva. Na
inspecdo, verifica-se o cumprimento das “Boas Praticas”, seja de fabricagdo, armazenamento
ou prestacdo de um determinado servico e, para orientar as inspe¢Ges e minimizar
subjetividades dos agentes sdo estabelecidos 0s Roteiros de Inspecéo.

Os profissionais e autoridades de vigilancia sanitaria disp6em de poder para aplicar as
medidas necessarias, sejam preventivas ou repressivas, com imposicdo de sancOes pela
inobservancia das normas de protecio & salide (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).

Laboratdrio

Segundo Rouquayrol & Almeida Filho (2003), a fiscalizacdo apoia-se no laboratorio,
as atividades analiticas exigem laboratorio agil, moderno e equipado com o desenvolvimento
cientifico e tecnologico. Em decorréncia das analises representarem significativos custos ao
Sistema de Vigilancia Sanitaria, as demandas ao laboratério devem ser criteriosas.

O Laboratorio de Saude Publica ndo apenas atua no controle sanitario de produtos,
mas também na avaliacdo de seus efeitos na satde de individuos ou grupos da populagdo. O
laboratdrio central de referencia no pais é o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), criado em 1981. O INCQS tem o papel de fornecer padrdes de referéncia e
métodos de analise de produtos (CARVALHO & SANTOS, 2005).

Vigilancia epidemiologica

A vigilancia epidemiologica é um instrumento de primordial importancia nas a¢6es do
campo da vigilancia sanitaria, permitindo acompanhar doencas vinculadas por alimentos, pelo
sangue e derivados, intoxicacdes, infeccdes hospitalares, efeitos adversos a medicamentos,
agravos inusitados relacionados com tecnologias médicas, a exemplo de préteses e drteses,
fornecendo informacdes valiosas para subsidiar acdes de controle sanitario (COSTA NETO &
MENEZES, 2000).
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Estudos epidemiolégicos

A atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria se faz integradamente com o
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, e se orientard pelas seguintes diretrizes
(SANTILLO, 2007):

| - identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da salde, em
territérios definidos;

Il - formulacéo de politica de saude que leve em conta os fatores econdmicos e sociais,
determinantes de doengas e outros agravos a salde;

1l - promocdo e protecdo da salde mediante a realizacdo integrada de acgdes
educativas e de informacao, da prevencao de danos e agravos a salde individual e coletiva, do
diagndstico e da terapéutica;

IV - a coleta sistematica, consolidagdo, andlise e interpretacdo de dados e informacdes
sobre producdo, armazenagem, distribuicdo e consumo de produtos e servigos, condi¢des de
vida e de ambiente de trabalho com vistas a formulagéo de politicas, planos e programas;

V - estimulo e fortalecimento da participacdo da comunidade nas acdes preventivas e
corretivas de iniciativa do Poder Publico, que dizem respeito a satde coletiva;

VI - garantia de condi¢bes adequadas para o exercicio de profissdes relacionadas
diretamente com a saude, e para a prestacdo dos servigos de salde de qualidade com acesso
universalizado; e

VII - avaliacdo da tecnologia em saude, com énfase na identificacdo de inadequacgdes
na producdo e no uso de equipamentos, medicamentos, imunobioldgicos e outros insumos
para a saude.

Monitorizagdo

A monitorizacdo é muito usada na area industrial e na rotina dos servicos de
abastecimento publico de agua para acompanhar a garantia da qualidade da agua fornecida a
populacdo. Monitorizando o ambiente, ha o exemplo da cidade de Sdo Paulo, que acompanha
a qualidade do ar em varias areas (BADUY & OLIVEIRA, 2001).

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A nocdo de sistema nacional de vigilancia sanitaria vem sendo referida em normas
juridicas no Brasil desde a década de 70. Projetos de Lei elaborados separadamente, seriam
aprovados em leis que, juntamente com o modelo assistencial, viriam a contribuir de forma
decisiva na conformagdo de uma noc¢do equivocada da existéncia de “duas vigilancias™: a
epidemioldgica e a sanitaria (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2009).

De acordo com Turrini (2000), a Lei 6.259, de 1975, disp0s dobre a organizacao das
acOes de vigilancia epidemiolégica e do Programa Nacional de ImunizacGes. O foco da
vigilancia epidemioldgica institucionalizada vem-se mantendo nas doencas transmissiveis,
sem atentar para a importancia de variados agravos relacionados a produtos, medicamentos,
tecnologias médicas e servigos de salde.

Por sua vez, a legislacdo de vigilancia sanitaria estabelecida com o Decreto-Lei 986
(normas de alimentos) e as Leis 5.991, de 1973, e 6.360 de 1976 (normas de medicamentos,
produtos farmacéuticos e correlatos), ndo incorporou claramente, a determinacdo de vigilancia
dos agravos relacionados aos seus objetos (CORREA et al., 2005).

Em 1976, a organizacdo institucional das acdes de vigilancia sanitaria no plano federal
foi contemplada com uma secretaria ministerial. Nagquele momento emergia uma nova
concepcao organizacional de controle sanitario no setor saude, unificando no mesmo espaco
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institucional, varios campos de praticas relacionadas ao controle de risco (BADUY &
OLIVEIRA, 2001).

Arcabouco Juridico-Politico do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria hoje

Nos Artigos 196 e 200 da Constituicdo Federal, a vigilancia sanitaria é definida como
obrigacdo do Estado, integrando as a¢Bes de saude de competéncia do SUS, visualizando-se
claramente a posicdo que desfruta como componente do atual conceito de satde (JOUCLAS
& EGRY, 2006).

A legislacdo vigente confere um destaque as agdes de vigilancia sanitaria, que
integram, em grande parte, o contetdo do atual conceito juridico de saude (ROUQUAYROL
& ALMEIDA FILHO, 2003).

Segundo Santillo (2007), sdo 0s seguintes 0s campos onde se exercerd, nas trés esferas
de governo do Sistema Unico de Sadde e segundo a respectiva competéncia legal, a acdo da
vigilancia sanitaria consiste em protecdo do ambiente e defesa do desenvolvimento
sustentado; saneamento basico; alimentos, agua e bebidas para consumo humano;
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde;
ambiente e processos de trabalho, e salde do trabalhador; servicos de assisténcia a salde;
producdo, transporte, guarda e utilizacdo de outros bens, substancias e produtos psicoativos,
toxicos e radiativos; sangue e hemoderivados; radiacfes de qualquer natureza e portos,
aeroportos e fronteiras.

Estrutura Politico-Institucional

A Lei Orgénica da Saude 8.080/90 determina como uma das competéncias da direcéo
nacional do Sistema Unico de Saude definir e coordenar o Sistema de Vigilancia Sanitéria
(PAIN, 2008).

Segundo Rouquayrol & Almeida Filho (2003), a ANVISA - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria surgiu no contexto da Reforma do Estado nos anos 90 e da mais profunda
crise no ambito da vigilancia sanitaria. Foi criada com a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
tendo por finalidade institucional: promover a protecdo da saude da populacéo, por intermédio
do controle sanitario, da producédo e da comercializacdo de produtos e servi¢cos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

A ANVISA ¢ caracterizada como uma entidade administrativa independente,
administrada mediante um contrato de gestdo. E caracterizada pela independéncia
administrativa, autonomia financeira e estabilidade de seus dirigentes. E dirigida por uma
diretoria colegiada, composta por cinco membros, um dos quais é o diretor presidente. Esses
membros sdo indicados e nomeados pelo presidente da Republica, apds a aprovagdo do
Senado federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitindo-se uma reconducao
(LACERDA, 2006).

A ANVISA conta, no seu corpo administrativo, com um Quvidor, para receber e
responder as queixas, denincias e interrogacdes da populagdo, e um Conselho Consultivo do
qual participam entidades representativas dos interesses de diversos grupos sociais, setor
produtivo, comunidade cientifica, Conselho Nacional de Salde, entidades de defesa do
consumidor etc. (ROUQUAYROL & ALMEIDA FILHO, 2003).

Monitoramento de produtos e outras situacdes de riscos

Acdo programatica desenvolvida de forma sistematica, com o objetivo de proceder ao
acompanhamento, avaliagdo e controle da qualidade, bem como, dimensionar riscos e
resultados, em relagdo a produtos e quaisquer situagfes de risco, de interesse da Vigilancia
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Sanitaria. Exemplos: monitoramento da qualidade da &gua para consumo humano,
monitoramento da qualidade da agua utilizada para o preparo solucdes hemodialiticas,
monitoramento de alimentos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2009).

Monitoramento de clinica ou consultdrio de fisioterapia

O monitoramento de clinica ou consultério de fisioterapia consiste na identificagdo do
estabelecimento — responsavel legal e técnico, registro, horério de funcionamento,
especialidade(s) e em vistoriar a estrutura fisico-funcional quanto a: localizacdo e
dimensionamento de todas as areas — recepcao; registro e arquivo de pacientes; salas de
consultas/avaliacdo fisico-terapéutico (com pia, lixeira, sabdo liquido e papel toalha para
higiene das maos); salas de procedimentos fisioterapéuticos, depdsito de equipamentos,
materiais e produtos utilizados, sanitéarios separados para pacientes e funcionarios (KATO et
al., 2004).

Além disso, verificar a compatibilidade das dimensdes das areas com as atividades
desenvolvidas; avaliar o tipo de revestimento das paredes, piso e teto; condicdes de
iluminacdo, ventilacdo, climatizacdo, instalagBes elétricas, hidraulicas e de combate a
incéndios; verificar os sistemas de abastecimento de &gua (origem, reservatorios e
procedimentos de limpeza) e a facilidade de acesso a ingestdo — por pacientes e funcionarios;
tipo de esgotamento sanitario (ligado a rede publica ou outro) e o tratamento e destino final
dos residuos solidos; verificar, quando for o caso, a facilidade de acesso a rampas, escadas e
elevadores; condi¢des adequadas de acondicionamento e funcionamento dos equipamentos,
aparelhos, materiais e mobiliarios (LACERDA, 2001).

Por fim, observar os procedimentos de manutencédo sistematica - preventiva e corretiva
dos equipamentos; verificar as técnicas e rotinas de descontaminacao e limpeza de superficies
e ambientes, de assepsia e desinfeccdo dos equipamentos, bem como, da obrigatoriedade de
uso de lengois/campos descartaveis ou de utilizacdo individual/pessoal; observar a
identificacdo, e a concentracdo dos produtos usados na limpeza e desinfeccdo; comprovar o
registro dos profissionais nos respectivos Conselhos de Classe, as acfes de controle da saude
e de vacinacdo dos servidores; conferir a documentacdo — licencas (Alvara Sanitario)
(BITTENCOURT, 2007; COSTA, 2006).

Perspectivas para a Vigilancia Sanitaria

Segundo Schraiber & Nemes (2008) atualmente o desenvolvimento sanitario vem se
evoluindo consideravelmente por processos por natureza social e econdémico. A participacédo
de um pais no comércio internacional de bens relacionados com a salde é cada vez mais
atrelada a competéncia técnicas das instituicbes. O pais exportador deve comprovar seus
regulamentos de controle sanitario sdo adequadas as exigéncias do pais importador.

A experiéncia histérica vem demonstrando que nenhum pais esta imune as tragédia
sanitarias, pois sdao incapazes de se alto regularem para garantirem a seguranca sanitaria
(CARVALHO & SANTOS, 2005).

Com a estruturacdo da ANVISA, criaram-se mecanismos de financiamento das acdes
de vigilancia sanitaria mediante repasse de recursos financeiros para esfera federal para 0s
Estados e apoio técnico aos servicos (MENDES, 2004).

O SUS vem sendo acompanhado de um debate a respeito da necessidade de
redefinicdo e reorganizacdo das praticas de saude visando a mudanca para melhor do modelo
de atendimento. A Vigilancia da Saude podera trazer para 0s municipios praticas sanitarias
conferindo devido importancia, protecio e promocéo da satide (SAO PAULO, 2000).

Devido a vigilancia sanitaria constituir-se uma acdo de salde complexa e com
permanentes conflitos, deve-se sempre interrogar sobre a fiscalizagdo dos fiscais. As atuacgoes

86



da vigilancia sanitéaria transcenderam os espacos do sistema de satde envolvendo diferentes
Orgdos governamentais e organismos internacionais multilaterais e da comunidade cientifica
(MACHADO, 2000).

REFLEXOES

O servico de Vigilancia Sanitéria esta ligado ao servi¢o de satde de um pais. No caso
do Brasil, ¢ 0 SUS — Sistema Unico de Salide. O SUS foi criado pela lei federal 8.080. No
artigo 7 dessa lei estdo descritos 0s principios e as diretrizes do SUS, que sdo 0s mesmos que
regem o trabalho da Vigilancia Sanitéria.

Cabe aos municipios a execucdo de todas as Vigilancias Sanitérias, desde que
assegurados nas leis federais e estaduais. Esse € o processo chamado de municipalizacdo das
acOes de VISA. O Estado e a Unido podem atuar em carater complementar quando houver
risco epidemioldgico, necessidade profissional e tecnoldgica.
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