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RESUMO

A atuacao estatal para a protecéo do direito a saude se da por meio dos servigos
publicos de saude sob sua responsabilidade. No contexto do direito fundamental a
saude, encontram-se as acdes de Vigilancia Sanitaria que se destinam ao controle
dos riscos sanitarios inerentes a produgdo de bens e servigos para a saude. O
presente estudo assume o desafio de investigar a Politica de Vigilancia Sanitaria em
Sao Luis-MA, sob a dética dos representantes da Vigilancia Sanitaria (setor
regulador) e dos representantes das instituicoes de salde municipais de alta
complexidade (setores regulados). Tem por objetivo avaliar o papel da Vigilancia
Sanitaria nos servigos de saude de alta complexidade, enfocando a sua importancia
na promocao da qualidade da assisténcia prestada, nas dimensdes da seguranca do
paciente e do controle de infeccao hospitalar, como componente critico da regulagcéao
estatal. A pesquisa é de abordagem qualitativa, exploratéria do tipo avaliagdo de
processo e referencia-se em Donabedian para avaliar o objeto da Vigilancia
Sanitaria que € a prevencado e o monitoramento dos riscos sanitarios na protecao
dos usuarios dos servicos de saude. Foi utilizada como técnica de analise o Discurso
do Sujeito Coletivo — DSC, que tem depoimentos como matéria prima, coletados em
pesquisas empiricas de opinido por meio de questdes abertas, sob a forma de um
ou varios discursos-sintese escritos na primeira pessoa do singular, visando
expressar o pensamento de uma coletividade, como se esta fosse 0 emissor de um
discurso unico. Ao final do estudo concluiu-se que: em meio aos discursos dos
entrevistados, predominou o reconhecimento da relevancia da Vigilancia Sanitaria
para a sociedade e a satisfacao dos profissionais como sujeitos desse processo; que
a regulacdo na assisténcia hospitalar ainda € muito incipiente e que ainda ha o
desconhecimento da importancia das ac¢des de Vigilancia Sanitaria por parte dos
profissionais e dos gestores do SUS. E necessario o estabelecimento de vinculos da
Vigilancia Sanitaria nas gestées publicas de saude a fim de ser reconhecida como
um componente indissociavel do SUS e aprofundar estudos e discussbes sobre a
conducgao da politica de saude nas instituicbes de saude a fim de efetivar a atuacao

regulatéria no controle dos riscos sanitarios e minimizar os problemas identificados.

Palavras-chave: Estado. Poder Regulatério. Vigilancia Sanitaria. Agéncias
Reguladoras. Seguranca do Paciente



ABSTRACT

State action to protect the right to health occurs through public health services under
its responsibility. In the context of the fundamental right to health, there are Sanitary
Surveillance actions aimed at controlling the health risks inherent to the production of
health goods and services. This study takes on the challenge of investigating the
Sanitary Surveillance Policy in Sao Luis-MA, from the perspective of the Sanitary
Surveillance representatives (regulatory sector) and representatives of the highly
complex municipal health institutions (regulated sectors). It aims to evaluate the role
of Health Surveillance in highly complex health services, focusing on its importance
in promoting the quality of care provided, in the dimensions of patient safety and
hospital infection control, as a critical component of state regulation. The research is
a qualitative, exploratory approach of process evaluation type and is referenced in
Donabedian to evaluate the object of Sanitary Surveillance which is the prevention
and monitoring of health risks in the protection of users of health services. The
Collective Subject Discourse - DSC was used as an analysis technique, which has
testimonials as raw material, collected in empirical opinion polls through open
questions, in the form of one or several synthesis discourses written in the first
person singular, expressing the thought of a collectivity, as if it were the emitter of a
single discourse. At the end of the study it was concluded that: amidst the
interviewees 'speeches, the recognition of the relevance of Sanitary Surveillance for
society and the professionals' satisfaction as subjects of this process predominated;
that regulation in hospital care is still very incipient and that there is still a lack of
knowledge about the importance of Sanitary Surveillance actions by SUS
professionals and managers. It is necessary to establish links of Sanitary
Surveillance in public health management in order to be recognized as an
inseparable component of SUS and to deepen studies and discussions on the
conduct of health policy in health institutions in order to effect regulatory action in
control. health risks and minimize identified problems.

Keywords: State. Regulatory Power. Health Surveillance. Regulatory Agencies.

Patient Safety.
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1 INTRODUCAO

As abordagens sobre os servigos de saude normalmente dao enfoque as
acOes assistenciais, ao cuidado, ndo conferindo prioridade a Politica de Promocéao
da Saude.

A Vigilancia Sanitaria como um dos principais componentes do Sistema
Unico de Salde e como uma proposta de redefinicdo das praticas sanitarias,
constitui-se em um novo modelo assistencial capaz de contribuir na politica de
saude em seu carater regulatério atuando sobre fatores de risco associados a
produtos e servicos relacionados a saude harmonizando os interesses do setor
produtivo e os interesses do cidadao, que muitas vezes sao antagbnicos.

A Vigilancia Sanitaria se encontra portanto, no campo das relagdes sociais
de producao e consumo, no qual surge grande parte dos problemas de saude que
precisam de intervencao, cabendo aos gestores e coordenadores de saude locais a
analise da situacao de saude e priorizar a execucao e implementacao de acodes
preventivas, de protecdo e de promocdo da saude, dentre essas, as acbes de
vigilancia.

Esta tese foi elaborada para o Doutoramento em Politicas Publicas, na
area de concentracdo: Politicas Sociais e Programas Sociais e linha de pesquisa:
Avaliacao de Politicas e Programas Sociais, do Programa de Politicas Publicas da
Universidade Federal do Maranh&ao (UFMA).

O tema examinado diz respeito a politica publica de Vigilancia Sanitaria
em Sao Luis-MA, cujo enfoque € o poder regulatério na assisténcia hospitalar de alta
complexidade.,

Sabe-se que a saude é um direito humano, e como os demais direitos
humanos, exige o envolvimento do Estado, ora para possibilitar o efetivo exercicio
das liberdades fundamentais, ora para eliminar progressivamente as desigualdades
(DALLARI, 2009), através da formulacao e implementacdo de Politicas Publicas,
uma vez que estas constituem um processo essencial para a concretizagdo dos
direitos sociais previstos na Constituicao Federal (CF) de 1988.

A CF, ao consagrar os direitos fundamentais, colocou em destaque a
dignidade humana como o cerne de toda atividade estatal, instituindo no Brasil, o
Estado Democratico de Direito.
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A atuacao estatal para a protecao do direito a saude se da por meio dos
servicos publicos de saude sob sua responsabilidade. Esses servicos devem ser
organizados, nos termos da Constituicado e da legislacdo vigente, em respeito aos
principios do Estado Democratico de Direito. Os referidos servigos representam o
elemento nuclear do sistema publico de saude brasileiro. (AITH et al, 2010).

No contexto do direito fundamental a saude, encontram-se as acdes de
Vigilancia Sanitaria que se destinam ao controle dos riscos sanitarios inerentes a
producdo de bens e servicos para a saude. As acgdes da Vigilancia Sanitaria sao
delineadas nos textos legais que orientam as ac¢des do Estado voltadas para a
protecdo da saude, proporcionando maior seguranga a populacao.

No Brasil, o Estado realiza essas acbes por intermédio de Politicas
Publicas formuladas pelo Ministério da Saude e implementadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (instituido mediante Portaria n® 1565/GM
26/08/1994). Esse Sistema é composto pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (autarquia federal criada pela Lei n® 9782, de 26 de janeiro de
1999) e por servigos estaduais e municipais. “Assim, a garantia da seguranca
sanitaria da-se mediante a politica de vigilancia em saude adotada pelo Estado, ai
compreendida a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia sanitaria e a vigilancia
ambiental.” (AITH, 2010 et al, p. 83).

Falar sobre a Vigilancia Sanitaria no Brasil € se reportar a prépria histéria
da saude publica, pois diz respeito ao controle sanitario visando a protecdo da
populacdo que, segundo Battesini (2008, p. 30) “Pode ser caracterizada como um
direito social, um dever do Estado ou como uma politica publica estabelecida como
resposta institucional frente a prevencdo dos riscos associados a produtos e
servigos objeto de sua atuagao”.

No Brasil, o registro mais antigo de acbes de prevencdo e controle de
doencas é referente a adocao de medidas para conter uma epidemia de febre
amarela, no século XVII, no porto de Recife. (CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2011). A partir de entdo, surgiu a nogdo de policia
sanitaria, que tinha o objetivo de vigiar a cidade para evitar a propagacao das
doencas.

Embora as fungbes regulatérias no Brasil tenham surgido desde esse
periodo, foi somente a partir dos anos 1990 que o tema da reforma regulatéria
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passou a figurar entre as prioridades e objetivos do governo. (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015).

Merece registro a 82 Conferéncia Nacional de Saude (CNS) ocorrida em
1986, onde grande parte das propostas da Reforma Sanitaria foi contemplada na
Constituicao de 1988. Essa Constituicao instituiu um novo paradigma reconhecendo
a saude como um direito social de todos e um dever do Estado e cria o Sistema
Unico de Saude (SUS), conferindo destaque as agdes de Vigilancia Sanitaria que
integram o atual conceito juridico de saude. (GERSCHMAN, 2004).

Portanto, em face da nova ordem constitucional, a adocdo do termo
Vigilancia Sanitaria na legislacdo e como espago institucional nos permite
compreender a regulacao sanitaria, como o modo de intervengcdo do Estado
destinado a desenvolver as acbes voltadas para precaucao, cuidado e prevencao,
constituindo uma nogao mais abrangente do que controle e puni¢do, antes atribuida
a estes servicos. (COSTA, 2004).

No tocante a garantia da seguranca sanitaria, a Constituicao (1988), ao
estabelecer as competéncias do SUS, elencou nos arts. 196°%, 197, 1989, inc. Il e
200°, a adocgao de politicas publicas que visem a redugao do risco de doenca e de
outros agravos. Evidencia-se claramente nesses dispositivos constitucionais o
Principio Juridico da Precaucgéo, tendo em vista o enfoque significativo para o
controle, fiscalizagao, vigilancia e prevencao.

De um ponto de vista conceitual, a Vigilancia Sanitaria € uma das praticas
fundadoras da Saude Publica no Brasil que integra o SUS, instituido pela
Constituicdo. Para o efetivo cumprimento de sua funcédo social de proteger e
promover a saude, deve intervir na reduc¢ao dos riscos a saude da populagao, sejam
eles decorrentes do meio ambiente ou do processo de producdo, comercializacao e
consumo de bens, bem como da prestacédo de servigos de interesse sanitario. (DE
SETA, 2007).

Lucchese (2006, p. 34) é enfatico ao afirmar que sua plena estruturacao é
um requisito fundamental a implantacao do SUS, uma vez que considera a Vigilancia
Sanitaria como 1...] um dos bracos executivos que estruturam e operacionalizam o
SUS na busca da concretizagao do direito social a saude”.

Portanto, pode-se afirmar que o alicerce da Vigilancia Sanitaria se firma
na conscientizagdo social e na nogéao de prevencao do risco a saude, buscando-se
incessantemente a melhoria e manutencdo da incolumidade publica. Agregado a
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nocao de preservagao e melhoria da saude coletiva esta o ideal de implementagéo
da qualidade dos produtos e servigos prestados, bem como do aprimoramento das
acOes de controle sanitario a protecdo e defesa da saude. (MATTOS JUNIOR,
2012).

No Brasil existe um grande desafio na construcdo de um campo de
conhecimento sobre a Vigilancia Sanitaria articulada ao SUS, em decorréncia da
complexidade de saberes envolvidos em sua atuagdo como uma politica de protecao
(BARDAL et al., 2012).

Devido a grande variedade de objetos sob a sua responsabilidade, as
acoes da Vigilancia Sanitaria abrangem uma area multidisciplinar que exige diversos
conhecimentos sobre saude, direito, engenharia, politica, administracdo, dentre
outras.

Em se tratando especificamente da Vigilancia Sanitaria como uma politica
de protecao aos servigcos de saude, dentre as inumeras atribuicées que lhe compete,
tem como objetivos verificar e promover a adesdo as normas € aos regulamentos
técnicos vigentes, avaliar as condi¢des de funcionamento e identificar os riscos e o0s
danos a saude dos pacientes, dos trabalhadores e ao meio ambiente.

Costa E.A (2009) destaca que os servigos de saude sdo considerados
organizagdes de extrema complexidade, pois incidem sobre eles uma multiplicidade
de riscos, de origens e naturezas diversas, envolvendo diferentes categorias
profissionais e suas subjetividades, além de atividades com pacientes em situacoes
de vulnerabilidade aumentada pelos problemas de saude que os acometem.

De forma mais detalhada, a atuacdo da Vigilancia Sanitaria se da em
funcéo de fatores de riscos especificos, ou seja, deve ser capaz de impedir ou pelo
menos minimizar a transmissdao de doencas, reduzir a ocorréncia de riscos e de
danos e a morbimortalidade institucional. Um dos grandes problemas a ser
adequadamente enfrentado pela Vigilancia Sanitaria nos servicos de saude é a
infeccdo hospitalar (IH), uma vez que se trata de importante causa de
morbimortalidade dos usuarios desses servicos. A obrigatoriedade de seu controle
hoje é estabelecida em lei, mas ainda é precario.

Além desse desafio, sdo objetos de constante preocupacdo e acédo da
Vigilancia Sanitaria no ambiente hospitalar a ocorréncia de eventos adversos e de
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iatrogenias', uma vez que, a seguranca dos pacientes, dos profissionais de salde e
de toda a sociedade deve ser prioridade dos gestores ao prestar os servigos de
saude em hospitais.

Para minimizar as iatrogenias, reduzir a infeccao hospitalar e melhorar a
qualidade técnica dos procedimentos realizados no hospital, justifica-se o controle
sanitario de hospitais.

Portanto, a Vigilancia Sanitaria de Hospitais tem um papel primordial na
melhoria da qualidade desses servicos. De um lado, normatizando os
procedimentos, e, de outro, adotando medidas e fazendo os prestadores cumprir
condi¢des técnicas minimamente necessarias para o funcionamento adequado dos
hospitais.

Vale lembrar que a incorporagédo do termo risco em Vigilancia Sanitéria
néo é recente. Surgiu com o Codigo Nacional de Saude em 1961, ao empregar em
seu texto o termo risco da saude, referindo-se ndo somente a saude humana, mas
também a salde dos demais seres vivos. (BRASIL, 1961).

Na area de Vigilancia Sanitaria o risco assume um papel extremamente
relevante, pois € considerado como referéncia para as praticas sob sua
responsabilidade, além de evidenciar a plena fungcéo do Estado no processo saude-
doenca e no bem-estar das pessoas.

Como bem ressalta Sa (2010), o risco sanitario € inerente ao avanco da
medicina e das novas formas de prover a saude, pois € invisivel aos olhos, mas
seguramente real e deve ser gerenciado e regulado pelo Estado de maneira eficaz.
Todavia, a relacdo entre o Estado Regulador (gerenciador de riscos) e o setor
regulado prestador de servicos de interesse para a saude (gerador de riscos), ha um
territério conflituoso.

Essa protecdo sanitaria envolvida em tensbes e conflitos requer uma
melhor articulagdo entre os profissionais da Vigilancia Sanitaria e os profissionais de
saude, visando alinhar e fortalecer os interesses coletivos, priorizando a qualidade
dos servicos de saude e garantindo, ao maximo, melhores condicbes de saude a

populacéo.

' latrogenia (do grego: iatros = curador + genesis = origem) refere-se ao efeito negativo sobre o
paciente, resultante de qualquer procedimento curativo realizado por um profissional de saude ao
aplicar produtos ou servigos pretensamente benéficos. As causas das iatrogenias incluem efeitos
colaterais de medicamentos, complicagdes decorrentes de procedimentos médicos, infeccoes
hospitalares, erro médico, uso incorreto dos instrumentos médicos, tratamentos desnecessarios,
etc. (http://www.abc.med.br)


http://www.abc.med.br/
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Operando sobre o risco sanitario, além da interagao social, o profissional
de Vigilancia Sanitaria necessita aliar o conhecimento técnico ao ordenamento
juridico para conduzir um objeto que possui multiplas dimensdes e propriedades e
gue requer diferentes formas de investigagéo. (SILVA, 2014).

Nesse momento, o risco torna-se visivel, na medida em que a experiéncia
profissional subjetiva, aliada ao conhecimento formalizado, permite a identificacao e
avaliacao dos riscos.

Para cumprir com seu objetivo de proteger a saude da populacdo, nao
basta somente a identificacdo dos riscos pela Vigilancia Sanitaria. E necessario,
também, promover ac¢des de controle, utilizando um de seus principais instrumentos,
que € a norma sanitaria e a fiscalizacao, além de outros meios como: a educacgao
sanitaria, os sistemas de informacao, o monitoramento da qualidade de produtos e
servicos, 0 acompanhamento de indicadores, etc.

Embora a area de Vigilancia Sanitaria nos servigcos de saude no Brasil
tenha sido alvo de atencdo desde 1932, através do Decreto n® 20.931, de 11 de
janeiro de 1932 (que passou a exigir de todos os estabelecimentos de saude, a
licenca sanitaria), essa tematica foi pouco debatida no processo de Reforma
Sanitaria na década de 1980.

Também ndo é comum no Brasil a abordagem sobre a regulacédo e o
controle de riscos sanitarios pela Vigilancia Sanitaria, bem como a avaliacdo da
qualidade de suas acdes na assisténcia hospitalar de alta complexidade. Essa ainda
€ uma area de conhecimento incipiente e existe uma lacuna importante
precariamente explorada na academia. Além disso, a atuacado da ANVISA, no Brasil,
se depara com resisténcias de ordem politica, econémica e até mesmo moral na
sociedade, quando ultrapassa os limites mais ébvios relativos as questdes sanitarias
(CRUZ, 2017).

O objeto que norteou a investigacao foi o controle do risco sanitario na
assisténcia hospitalar de alta complexidade, orientada pelo escopo de avaliar o
papel da Vigilancia Sanitaria nos servicos de assisténcia a salde de alta
complexidade, enfocando a sua importdncia na promocdo da qualidade da
assisténcia prestada, nas dimensdes da seguranca do paciente e do controle de
infeccao hospitalar, como componente critico da regulacao estatal.

O estudo é produto de reflexdes iniciadas a partir de uma trajetoria
profissional, atuando em duas areas de formacao: Enfermagem e Direito. A rotina de



21

trabalho como enfermeira em hospitais publicos de Sao Luis permitiu perceber a
precariedade do atendimento pelo SUS na assisténcia hospitalar. Aliado a isso, a
carreira juridica propiciou a motivacao para o estudo da Vigilancia Sanitaria como
6rgao regulador nos servicos de saude. A partir de entdo surgiram indagacdes
acerca da qualidade do atendimento e do controle e regulagdo dos riscos sanitarios
decorrentes desses servicos.

Apesar de serem areas de conhecimentos distintos, a tematica escolhida
guarda um ponto de convergéncia capaz de responder as minhas inquietagdes,
tornando um desafio o equilibrio e a aplicacdo entre os conhecimentos sanitario e
juridico.

Foi entdo que resolvi buscar por respostas em pesquisas ja realizadas
que envolvessem o tema regulacdo sanitaria e assisténcia a saude. Porém, foi
extremamente dificil encontrar estudos relacionados a este tema, o que também
motivou a realizagdo desta pesquisa, a fim de compreender 0 que as normas de
regulacado sanitaria vém propondo sobre o controle de riscos hospitalares e a
integracao das acobes entre as areas de Vigilancia e Assisténcia e, de que forma vem
se efetivando na pratica cotidiana do trabalho em saude.

Nao se tem a pretensdo de esgotar o estudo da Politica de Vigilancia
Sanitaria local, mas se instiga uma reflexdo acerca da importéncia do controle dos
riscos sanitarios, uma vez que a implantacdo de mecanismos de regulacado é
substancial para a garantia da seguranga, da qualidade e da eficacia na assisténcia
a populacéo.

Os pressupostos que orientaram a elaboragédo da tese foram construidos
no exercicio da atuacdo como enfermeira nos servicos publicos de saude,
vivenciando a realidade dos hospitais no precario controle dos riscos sanitarios. Isso
contribuiu para a reflexdo sobre as dificuldades de consolidacdo das agdes de
protecdo a saude pela Vigilancia Sanitdria no contexto do SUS. Dessa forma, a
experiéncia vivenciada permitiu a construcao das seguintes questoes que orientaram
o desenvolvimento da pesquisa desenvolvida: (1) Existe integragdo entre os servigos
da Vigilancia Sanitaria e da assisténcia hospitalar ou a Vigilancia Sanitaria continua
isolada das demais praticas de saude? (2) Os sujeitos atuantes nas areas de
Vigilancia Sanitaria e Assisténcia a Saude identificam a importancia da integracao de
suas praticas no controle dos riscos hospitalares? (3) Quais as dificuldades
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percebidas neste processo de integracdo das ac¢des e quais as propostas para
melhorias?

A fim de responder a esses questionamentos foram realizadas entrevistas
com os profissionais de Vigilancia Sanitaria e dos hospitais de alta complexidade da
gestdo do municipio de S&o Luis. A escolha por esses sujeitos foi justamente por
acreditar que eles sdo capazes de promover mudangas e adequar as suas agdes no
cumprimento das determinagdes da politica do SUS na qualidade da Assisténcia
Hospitalar.

A estrutura da tese compreende cinco capitulos na perspectiva de se
tracar um panorama de abordagem histérica desde a criagdo da Vigilancia Sanitaria
no Brasil e suas implicac6es nas acdes de saude publica, para entdao situarmos a
Politica de Vigilancia Sanitaria local no contexto do estudo empirico realizado.

Este primeiro capitulo que compreende a propria Introdugdo ao estudo
apresenta a Vigilancia Sanitaria objeto da investigacao e faz uma breve abordagem
sobre a concepcao de saude, situando a protecdo a saude no contexto do Estado
Democratico de Direito e da Constituicdo Federal de 1988, apontando a Vigilancia
Sanitaria como dimensao da protecao a saude.

O segundo capitulo aborda os aspectos metodolégicos que orientaram o
desenvolvimento da pesquisa. Coloca em destaque o objeto, os objetivos e os
questionamentos que orientaram a investigacao. Além de apontar os caminhos que
conduziram a pesquisa de campo.

O terceiro capitulo é dedicado a qualificar a Vigilancia Sanitaria e a
regulacao estatal no campo da saude, destacando a Vigilancia Sanitaria como 6rgao
de Regulacdo Estatal; o poder de policia da Vigilancia Sanitaria e a Vigilancia
Sanitaria e a sua dimensao na regulagéo da protecao a saude.

O quarto capitulo analisa os aspectos centrais do processo politico-
estrutural da Vigilancia Sanitaria como érgéo de regulagdo do sistema de saude no
Brasil e problematiza a Vigilancia Sanitéria, considerando sua evolugéo histérico-
politica, com destaque a trajetéria politico-Institucional da Vigilancia Sanitaria no
Brasil; a Insercédo da Vigilancia Sanitaria na Politica Publica para protecado da Saude;
a Politica Publica de Saude, com definicdo das acbes da Vigilancia Sanitaria na
perspectiva da Constituicio Federal e do SUS, considerando ainda o
desenvolvimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em termos das
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agéncias reguladoras e do Risco Sanitario na protegdo a salde nos servigos
assistenciais.

No capitulo quarto partiu-se do pressuposto que, a andlise dos fatos
histéricos e legais da Vigilancia Sanitaria contribui para o entendimento da
formulagdo da Politica de Saude, mais especificamente da Politica Publica de
Vigildncia Sanitdria e para solucionar as possiveis falhas no seu poder de
fiscalizacdo e controle dos riscos sanitarios.

Por fim, o quinto capitulo contempla os resultados do estudo da realidade
empirica das agdes da Vigilancia Sanitaria nos hospitais publicos de alta
complexidade de gestdo do municipio de S&o Luis, no que se refere a integragcéo
entre as praticas de regulacao e as praticas de assisténcia, visando a qualidade do
controle e prevencao dos riscos sanitarios em relacdo a infecgdo hospitalar e aos
eventos adversos.

Por fim, busca-se, com este estudo, contribuir com subsidios para a
reorganizagdo dos servicos de saude, sobretudo no atual processo de
municipalizacdo e descentralizagdo da gestdo e reorganizacdo do modelo
assistencial de saude. Assim, espera-se instigar reflexbes em torno do tema e
contribuir para minimizar as lacunas existentes na Politica de Vigilancia Sanitaria
voltada para o controle dos riscos na seguranga do paciente, que comprometem a
qualidade na Assisténcia Hospitalar Publica em Sao Luis.

2 DO PERCURSO METODOLOGICO

O presente estudo assume o desafio de investigar a Politica de Vigilancia
Sanitaria em Sao Luis-MA, sob a 6tica dos representantes do setor regulador e dos
representantes das instituicbes de saude municipais de alta complexidade (setores

regulados).

Abordagem Metodolégica da Pesquisa

Optou-se por uma pesquisa de abordagem qualitativa, exploratéria do tipo
avaliagdo de processo que, no entender de Silva (2013, p. 82),

A avaliacdo de processo € o modelo de avaliagcdo de politicas e programas
sociais que se volta, sobretudo a aferir a eficacia de um programa. Ou seja:
em que medida o programa esta sendo implementado conforme as
diretrizes preestabelecidas e quais as rela¢des entre o produto gerado e as
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metas previstas ou desejadas... Portanto, a avaliagdo de processo
preocupa-se, especificamente em identificar a relacdo entre metas atingidas
e metas propostas e com a adequagcdo entre meios utilizados na
implementacdo e os objetivos originais. Pode ainda preocupar-se com a
relacdo custo/beneficio, procurando aferir o grau de otimizacdo dos
recursos disponiveis, tanto econdmicos como politicos (eficiéncia).

Minayo e outros (2009, p. 21), ao descrever a pesquisa qualitativa,
apresenta uma distingdo importante entre esta e a pesquisa quantitativa, a seguir:

A pesquisa qualitativa responde a questdes muito particulares. Ela trabalha
com universo dos significados, dos motivos, das aspiragdes, das crengas,
dos valores e das atitudes. Esse conjunto de fenbmenos humanos é
entendido aqui como parte da realidade social, pois 0 ser humano se
distingue nao sé por agir, mas por pensar sobre o que faz e por interpretar
suas agbes dentro e a partir da realidade vivida e partilhada com seus
semelhantes. O universo da produ¢do humana que pode ser resumido no
mundo das relagbes, das representagdes e da intencionalidade e é o objeto
da pesquisa qualitativa dificilmente pode ser traduzido em numeros e
indicadores quantitativos.

Na visdo de Minayo e outros (2009), a abordagem qualitativa se
aprofunda no mundo dos significados. Entendem que a diferenca entre abordagem
quantitativa e qualitativa da realidade social é de natureza e ndao de escala
hierarquica. Os dados e informa¢des advindos desses dois tipos de pesquisa nao
sédo incompativeis. Ao mesmo tempo em que se opdem, se complementam entre si
produzindo riqueza de informagbes, aprofundamento e maior fidedignidade
interpretativa.

Com relacao a pesquisa exploratoria, Gil (2007) esclarece que esse tipo
de pesquisa tem por finalidade desenvolver, esclarecer e modificar conceitos e
ideias de modo que estas possam servir, em estudos posteriores. Tem como
objetivo proporcionar maior proximidade com o problema, visando a torna-lo mais
explicito ou a construir hipéteses. A grande maioria dessas pesquisas envolve: (a)
levantamento bibliografico; (b) entrevistas com pessoas que tiveram experiéncias
praticas com o problema pesquisado; e (c) analise de exemplos que estimulem a
compreensao.

Apoiada em estudos sobre a qualidade de salde, esta pesquisa
referencia-se em Donabedian (1980, p. 691)2, para avaliar o objeto da Vigilancia

2 Avedis Donabedian, médico libanés foi um dos principais estudiosos sobre a qualidade em satde,
tem seus conceitos utilizados até hoje pelas organizagdes de saude, principalmente nos aspectos
referentes a avaliacdo da qualidade em servicos de saude. Uma das maiores contribuigées de
Donabedian esta presente nos livros Explorations in quality assessment and monitoring (Tradugao:
Pesquisas em avaliacdo e monitoramento da qualidade).



25

Sanitaria que é a prevencdo e o monitoramento dos riscos sanitérios na protegao

dos usuarios dos servicos de saude.

[...] o objetivo da avaliagdo da qualidade é determinar o grau de sucesso
das profissdes relacionadas com a saude, em se autogovernarem, de modo
a impedir a exploragdo ou a incompeténcia, e 0 objetivo da monitorizagao
da qualidade é exercer vigilancia continua, de tal forma que desvios dos
padrdes possam ser precocemente detectados e corrigidos.

Righi, Schmidt e Venturini (2010, p. 652) ponderam que:

[...] a avaliagdo surge como um importante instrumento de mudancga, que
nao deve ser visto como uma ameaga, mas como um incentivo para que 0s
servicos de saude cumpram padrdes minimos de qualidade e promovam
uma renovacao da sua cultura de trabalho.

Donabedian (1980) entende que a avaliacdo da qualidade em saude
envolve a selegéo de critérios para julgar e comparar adequagéao, beneficios, efeitos
adversos e custos de tecnologias, servigcos ou programas de saude. Esses critérios
constituem-se em indicadores de qualidade em saudde.

Trata-se de uma perspectiva conceitual que apresenta indicagdes para
examinar os servi¢cos de saude e avaliagcao de qualidade dos cuidados de saude, no
que se refere ao conhecimento técnico-cientifico, as relagbes interpessoais entre os
profissionais e o paciente e as condicdes de conforto e estética das instalacdes e
equipamentos no local onde a prestacdo de servicos ocorre. Esse modelo se
caracteriza a partir de trés dimensdes: a estrutura, o processo e o resultado.

A avaliacdo da Estrutura descreve o contexto em que os cuidados séo
prestados incluindo as instalacbes, os recursos humanos e 0s mecanismos de
financiamentos utilizados na provisao de cuidados de saude.

Na avaliacdo de Processo em servigos de saude verificam-se as
atividades que constituem a atencdo a saude, e envolvem a interagdo entre os
profissionais de saude e a populacao assistida. (PORTELA, 2000).

Segundo Donabedian (2003), a medicao do processo € quase equivalente
a medicao da qualidade do atendimento porque o processo contém todos os atos de
prestacao de cuidados médicos. Informagdes sobre o0 processo podem ser obtidas a
partir de registros em prontuarios, entrevistas com pacientes e profissionais, ou
observacgdes diretas de visitas de saude.

A avaliacdo de Resultados diz respeito as mudancas no estado de saude
da populagdo promovidas pelos cuidados recebidos. S&o analisadas as
caracteristicas desejaveis dos produtos ou servigos, a melhoria do meio ambiente e
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trabalho, ou mudancgas obtidas no estado dos pacientes ou do quadro sanitario, que
podem ser atribuidas ao cuidado realizado ou tecnologias introduzidas.

A partir da Triade - estrutura, processo e resultados, € possivel avaliar a
qualidade das agbdes da Vigilancia Sanitaria e inseri-las como prioridade nas
Politicas de Saude, afinal, ndo se deve ignorar a existéncia de um vinculo entre os
trés componentes.

Em outro momento, Donabedian (1990) ampliou o conceito de avaliagéao e
monitoramento da qualidade, utilizando o que chamou de sete pilares da qualidade:
eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizagao, aceitabilidade, legitimidade e equidade.
Desses atributos, a eficacia apresenta interesse especial para a avaliacdo das ac¢des
da Vigilancia Sanitaria no controle e monitoramento dos riscos a saude da
populacao.

Na visdo do autor, a eficacia é a capacidade que tem a arte e a ciéncia da
saude de produzirem melhorias na saude e no bem-estar. Significa o melhor que se
pode fazer nas condicoes mais favoraveis, dado o estado do paciente e mantidas
constantes as demais circunstancias. Em outras palavras, a eficacia seria a
capacidade do cuidado, na sua forma mais perfeita, de contribuir para a melhoria
das condicdes de saude. (DONABEDIAN, 1990).

Para a realizacdo do estudo foi utilizada como metodologia a técnica do
Discurso do Sujeito Coletivo (DSC), idealizada pelos pesquisadores brasileiros
Fernando Lefevre e Ana Maria Cavalcanti Lefevre, na década de 1990.

Trata-se de uma técnica de apresentacdo de resultados de pesquisas
qualitativas, fundamentada na teoria da Representacdo Socialf e seus pressupostos
sociolégicos, que tem depoimentos como matéria prima, coletados em pesquisas
empiricas de opinido por meio de questdes abertas, operagdes que redundam, ao
final do processo, em depoimentos coletivos (LEFEVRE; LEFEVRE, 2003), sob a
forma de um ou varios discursos-sintese escritos na primeira pessoa do singular,
visando expressar o pensamento de uma coletividade, como se esta coletividade
fosse o emissor de um discurso. (LEFEVRE; LEFEVRE; MARQUES, 2009).

3 Teoria da Representagdo Social - desenvolvida a partir dos anos de 1960 pelo psicélogo social
Serge Moscovici e com forte referéncia durkheimiana, busca explicar o fendmeno das trocas
simbdlicas tanto no nivel pessoal — subjetividade dos sujeitos — quanto no nivel coletivo — interagdes
grupais -, bem como a maneira que o0s simbolos e seu processo de formacado influenciam a
construgdo do conhecimento.
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A aplicacdo da técnica do DSC em um grande numero de pesquisas
empiricas no campo da saude e também fora dele (banco de DSCs) tem
demonstrado sua eficacia para o processamento e expressao das opinides coletivas.
(FIGUEREDO, 2013).

Nesse sentido, destaca-se, a titulo de exemplo, no que toca a teses
académicas, as defendidas por: Valverde (2006), sobre obesidade; Medina (2005),
sobre férum na internet envolvendo violéncia urbana; Akiyama (2006), sobre
intervencao fonoaudiolégica na surdez; Belli (2006), sobre controle dos produtos
para saude no Brasil; Quevedo (2010) sobre percepgdes e significados da
maternidade; Oliveira (2015) sobre qualidade da educagao escolar, entre outras
teses que utilizaram a metodologia do DSC.

As expressées chave (ECs), as ideias centrais e os discursos do sujeito
coletivo sdo os principais operadores metodologicos do DSC. As primeiras sédo
trechos literais dos depoimentos, que sinalizam os principais conteudos das
respostas; as segundas sao férmulas sintéticas, que nomeiam os sentidos de cada
depoimento e de cada categoria de depoimento, e o terceiro, 0s signos compostos
pelas categorias e pelo seu conteudo, ou seja, as expressbées-chave que
apresentam ideias centrais semelhantes agrupadas numa categoria. (LEFEVRE;
LEFEVRE, 2005).

A técnica do DSC consiste em selecionar, de cada resposta individual a
uma questao, as Expressbées-Chaves, A essas Expressées-Chaves correspondem
Ideias Centrais. Com o material das Expressées-Chaves das Ideias Centrais
constroem-se discursos-sintese, na primeira pessoa do singular, que sao os DSCs,
onde o pensamento de um grupo ou coletividade aparece como se fosse um
discurso individual. (LEFEVRE; CRESTANA; CORNETA, 2003).

Segundo Lefévre e Lefévre (2003), ndo se busca a unificacdo dos
discursos em uma unica categoria, pois os discursos ndo se anulam. A confeccao
dos discursos se da pela juncado de fragmentos das respostas dos entrevistados.
Estes fragmentos sdo as expressdes chaves e se constituem do que é essencial
dentro de uma determinada ideia central em torno da qual sera elaborado um
discurso.

Neste estudo, a expressao do pensamento e os interesses dos sujeitos do
setor Regulador e dos setores Regulados originaram-se da soma dos discursos
individuais obtidos de quatro questdes de referéncia: a) A Politica Municipal de
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Vigilancia Sanitaria no controle dos riscos hospitalares; b) A percep¢ao do risco no
ambiente hospitalar e 0 modo como a Vigilancia Sanitaria se concretiza na protecéao
da saude da populacgao; c) O reconhecimento pelos setores regulados da adequacéao
e eficiéncia das acdes de Vigilancia Sanitaria na visdo do setor Regulador; d) A
autoidentificacao do profissional da Vigilancia Sanitaria como trabalhador do SUS na
integracao entre os modelos de assisténcia e de prevencgao.

Assim, com a utilizagdo da referida metodologia, acredita-se ser possivel
a aproximacdao de um entendimento mais adequado da realidade da regulagao
sanitaria no controle dos riscos na assisténcia hospitalar, no contexto politico e
social em que esta inserida.

O uso do DSC permite uma compreensao real do pensamento de cada
grupo de sujeitos sobre as questdes que envolvem as acdes regulatérias da
Vigilancia Sanitaria na Assisténcia Hospitalar, visualiza a forma como esse controle
vem ou ndo vem sendo exercido, além de perceber os principais entraves apontados
pelos préprios envolvidos nesse processo.

Ap6s a leitura de cada discurso individual, foram identificadas as
expressdes chave que sdo os trechos mais relevantes ou mais relacionados com as
questbes efetuadas, contidos nas falas dos sujeitos. Das expressbes chaves
semelhantes, extraiu-se o nucleo de sentido Unico, denominado ideia central ou
sintese de cada discurso.

Tanto as expressdes chaves quanto as ideias centrais sdo indispensaveis
para que se possa identificar e descrever o sentido dos discursos. As primeiras
corporificam o discurso e as segundas identificam o sentido do discurso.

Dessa forma, para cada grupo de entrevistados foram identificadas as
expressdes chaves de seus argumentos, agrupando as falas homogéneas, que
remeteram a uma ideia central. Cada ideia central deu origem a um discurso do
sujeito coletivo.

Com relacao a operadora metodoldgica do DSC denominada Ancoragem,
estas sdo como as Ideias Centrais, formulas sintéticas que descrevem nao mais os
sentidos, mas as ideologias, valores, crencas, presentes no material verbal das
respostas individuais ou nas agrupadas, sob a forma de afirmacbes genéricas
destinadas a enquadrar situacdes particulares. Na metodologia do DSC considera-
se que existem Ancoragens apenas quando estdo presentes, no material verbal,

marcas explicitas destas afirmacdes genéricas. (LEFEVRE; LEFEVRE, 2006).
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Levantamento de Dados e Informacoes

Partindo das referéncias acima indicadas, foram utilizados como
procedimentos de pesquisa: Revisdo da literatura, Analise documental e Entrevistas.

Teve-se presente no desenvolvimento do presente estudo que o objetivo
geral que orientou a investigagao foi abordar o tema Vigilancia Sanitaria sob o ponto
de vista histérico e legal, visando a compreenséo desta no contexto social e politico
brasileiro nas diversas épocas, bem como aprofundar o entendimento sobre a
atuacao da Vigilancia Sanitaria na politica da saude brasileira, no que diz respeito as
suas singularidades, avangos e desafios.

Para levantamento de dados e informacdes foram considerados:
legislacbes, doutrina juridica, literatura técnica em sites oficiais, bibliografia
especializada na area de saude, analise de documentos e depoimentos dos
participantes em entrevistas realizadas no estudo empirico.

O levantamento legislativo deu-se através da Constituicdo Federal de
1988, de Leis Sanitarias Federais, (disponiveis no site oficial da Casa Civil da
Presidéncia da Republica), de leis estaduais e municipais (disponiveis nos sites
oficiais do estado e do municipio de Sao Luis), além de decretos, portarias,
resolucdes e instrugdes normativas no portal do Ministério da Saude (MS) e no site
da ANVISA.

O levantamento bibliografico foi realizado em livros, artigos cientificos,
teses e outras publicagdes, contendo doutrina juridica, literatura especializada na
area da saude, literatura técnica e instrugcdes disponiveis no site da ANVISA.

A pesquisa bibliografica foi realizada principalmente nos seguintes
acervos bibliograficos: do Programa de Pés-Graduagdao em Politicas Publicas
(PPGPP); do Departamento de Saude Publica e na Biblioteca Central (BC) da
UFMA, além de pesquisas via internet em bancos de dados e em revistas nas areas
de saude, social e juridica.

A Analise documental teve o propésito de subsidiar uma abordagem da
Vigilancia Sanitaria na politica de saude a nivel municipal nos ultimos quatro anos.
Dentre os documentos pesquisados, foram analisados relatérios e demais
documentos técnicos de uso obrigatério da Vigilancia Sanitéria.
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As entrevistas foram realizadas com sujeitos da Vigilancia Sanitaria
Municipal e dos hospitais de alta complexidade de Sao Luis envolvidos no controle e
monitoramento dos riscos sanitarios, integrantes da amostra do estudo empirico.

Segundo Tobar e Yalour (2001), a entrevista € uma conduta verbal, o
relato que o entrevistado faz sobre o significado de algo que aconteceu ou esta para
acontecer. Seu uso permite ao pesquisador acessar as percepgdes e interpretacoes
do entrevistado.

Delineamento da Pesquisa Empirica

A partir da aprovagdo do Comité de Etica e Pesquisa da UFMA, foi
possivel dar-se inicio ao estudo empirico. Inicialmente deu-se entrada a carta de
solicitacao junto a Secretaria Municipal de Saude (SEMUS), com o objetivo de se ter
acesso autorizado aos seguintes setores: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria e
Epidemiolégica Municipal, Hospital da Crianga Dr. Odorico Amaral de Matos e
Hospital Dr. Clementino Moura (Socorrdo Il). A solicitacdo de acesso ao Hospital
Djalma Marques (Socorrao I), teve o tramite diferenciado por ser uma Autarquia
Municipal. O pedido de autorizacdo foi realizado diretamente junto a diregdo dessa
Instituicdo em Saude. (ANEXO C).

Somente de posse das devidas autorizagdes foi que a pesquisadora deu
inicio a coleta de dados junto aos entrevistados.

O estudo de campo foi fundamentado em entrevistas realizadas com
sujeitos-chave do processo, a partir das suas percepcbes e experiéncias de
trabalho, no periodo de novembro de 2017 a margco de 2018. Foram aplicados
instrumentos semiestruturados combinando perguntas fechadas e abertas, onde o
entrevistado teve a possibilidade de discorrer sobre o tema proposto, sem respostas
ou condicoes prefixadas pela pesquisadora.

Nesse estudo, foram realizadas vinte e cinco entrevistas sob duas oticas
distintas, com representantes da Vigilancia Sanitaria (setor regulador) e com
representantes dos hospitais de alta complexidade de Sao Luis (setores regulados),
envolvidos no controle da seguranga do paciente e das infec¢des hospitalares, tema
relacionado ao dia a dia profissional de todos os entrevistados. Estes foram
identificados como relevantes a manifestacdo de fatos e impressdes que
subsidiassem as discussdes propostas, sendo, portanto, os principais sujeitos do
processo de regulacéo e controle dos riscos sanitarios.
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Determinacao da amostra

Dentre os entrevistados da Vigilancia Sanitaria, foram selecionados os
profissionais que se relacionaram as questdes referentes a fiscalizacdo e ao controle
dos riscos nos hospitais. Assim, diante da referida importancia do contexto da
regulacdo foram entrevistados servidores do quadro da Superintendéncia de
Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica Municipal dentre eles: 02 coordenadores, 01
coordenadora geral da Vigilancia Sanitaria e 01 coordenador dos fiscais sanitarios,
06 fiscais sanitarios responsaveis pela Inspecao dos hospitais, nos setores foco do
estudo (seguranga do paciente e controle de Infecgdo Hospitalar) e 02 profissionais
da saude que acompanham os fiscais nas visitas a esses setores.

O setor regulado foi aqui representado pelos profissionais de saude
vinculados as instituicdes de saude de alta complexidade do Municipio de S&ao Luis-
MA, que sao os responsaveis pelos setores de seguranga do paciente e do controle
de infeccao hospitalar e que atuavam diretamente nesses setores, assim
distribuidos: 02 representantes do Hospital da Crianca Dr. Odorico Amaral de Matos,
sendo: 01 Coordenador da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar e 01
profissional da saude do Nucleo de Seguranga do Paciente, 03 representantes do
Hospital Dr. Djalma Marques (Socorrdo 1) sendo: 01 Coordenador da Comissao de
Controle de Infeccao Hospitalar) e 02 profissionais de saude: 01 da Comissao de
Controle de Infeccdo Hospitalar e 01 do Nucleo de Seguranca do Paciente, e 10
representantes do Hospital Dr. Clementino Moura (Socorrdo Il), sendo 04
Coordenadores: 02 do Nucleo de Seguranca do Paciente, 02 da Comissdo de
Controle de Infeccao Hospitalar, 06 profissionais de saude: 02 da Comissao de
Controle de Infeccao Hospitalar e 04 do Nucleo de Seguranca do Paciente.

Instrumentos de Coleta de Dados e Informacoes

A pesquisa de campo foi basicamente dividida em dois momentos: 0
primeiro momento se constituiu de esclarecimentos sobre os propositos da pesquisa
para a obtencdo da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). (ANEXO B). O segundo momento compreendeu a aplicacdo dos
instrumentos para coletar dados dos entrevistados e da instituicao que representam.
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Como instrumentos do estudo, foram elaborados dois questionarios
semiestruturados, um para cada grupo envolvido (setor regulador e setor regulado),
compostos de perguntas semiestruturadas abertas e fechadas. (APENDICES A e B).

O instrumento de coleta de dados aplicado aos representantes da
Vigilancia Sanitaria (o setor Regulador), a parte inicial visou conhecer o perfil
profissional dos participantes em relagao as atividades que exercem.

Na segunda parte, as questoes foram elaboradas com intuito de conhecer
a Politica Municipal da Vigilancia Sanitdria nos servigos de saude enquanto
instituicdo reguladora, nos seguintes aspectos:

e Capacitacao de seus profissionais;

e Estrutura fisica e condigdes de trabalho da Vigilancia Sanitaria.

Na terceira parte do questionario, as questdes abertas abordaram as
ideias dos sujeitos sobre a realidade de suas praticas:
e Qual a percepcao dos entrevistados sobre o significado de risco sanitario
como fator de equilibrio na atuacao regulatéria?
e Como a Vigilancia Sanitaria se concretiza na protecao dos servigos de saude
visando a qualidade da assisténcia nos hospitais de alta complexidade?

e Arelacao entre o Setor Regulador e Setor Regulado.

Com relacao ao instrumento aplicado aos profissionais dos hospitais (aqui
representando o setor regulado), a parte inicial também visou conhecer o perfil
profissional dos participantes em relacao as atividades que exercem.

Na segunda parte, as questdes foram elaboradas com intuito de conhecer
as opinides dos entrevistados sobre a qualidade das ac¢des de controle e fiscalizagdo
da Vigilancia Sanitaria que desenvolviam nos servigos de saude envolvidos e de
captar as ideias desses sujeitos sobre a realidade de tais praticas, percebendo como
se da o relacionamento entre os setores regulador e regulado.

As perguntas tiveram como eixos norteadores:

e Visita da Vigilancia Sanitaria no monitoramento dos riscos sanitarios
(eventos adversos e infec¢ao hospitalar) nos hospitais de alta complexidade.

e AcOes da Vigilancia Sanitaria referentes aos possiveis riscos durante a
inspecao nos hospitais de alta complexidade.
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e Condutas adotadas pela Vigilancia Sanitaria diante de inadequacdes
encontradas.

e Visdo dos entrevistados, dos setores regulados, sobre as acdes da
Vigilancia Sanitaria no monitoramento da segurancga do paciente (controle de
infecgcbes e eventos adversos).

As entrevistas foram realizadas pela pesquisadora, nos locais de trabalho
dos entrevistados de forma individual, em espaco reservado, de acordo com o
horario e a conveniéncia do entrevistado. (Em algumas visitas no setor regulado,
fez-se presente uma aluna, estagiaria do 10° periodo do curso de Enfermagem da
UFMA, que participou da aplicagéo das entrevistas).

No momento de cada visita, foi apresentado o TCLE e, ap6s a assinatura
deste pelo entrevistado, a pesquisadora realizava a entrevista semiestruturada para
obtencdo dos dados e informagdes. Na aplicagdo do questionario foi dada a
oportunidade de optar por gravacao e resposta por escrito. Somente dois dos
entrevistados ndo aceitaram a gravacgao, respondendo por escrito.

As entrevistas tiveram uma duracdo média de 50 minutos, sendo que a
mais longa durou 1 hora e 30 minutos, e a mais curta, 30 minutos.

Para a identificacdo dos resultados, cada entrevistado recebeu um codigo
de identificacdo, composto por uma letra e um numero sequencial. A letra V
identificou os profissionais da Vigilancia Sanitaria (setor regulador) e a letra H
identificou os profissionais dos hospitais (setores regulados). Exemplo:

V3

V = profissional da Vigilancia Sanitaria

3 = numero identificador do entrevistado

H1
H = profissional do Hospital
1 = nimero identificador do entrevistado

As respostas dos participantes da pesquisa foram organizadas em Ideias
Centrais Individuais (ICl) e DSC.



34

Aspectos éticos

O estudo atendeu as determinacdoes da Resolucdo n° 466, de 12 de
dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude, que estabelece as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e foi aprovado
pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFMA conforme Parecer n° 2.386.302, de 17 de
novembro de 2017. (ANEXO A).

Os participantes da pesquisa foram esclarecidos sobre os objetivos e
procedimentos utilizados na pesquisa. Como também foram garantidos o anonimato
e o sigilo sobre suas informacgdes, a liberdade de desisténcia em qualquer momento
da pesquisa, 0 acesso a pesquisadora e aos resultados do estudo. Todas as
entrevistas foram realizadas com aqueles convidados que concordaram e assinaram
o TCLE.

O TCLE consistiu em um convite aos sujeitos para participar de forma
voluntaria da pesquisa onde foi apresentada uma sintese do que seria o estudo,
bem como as pessoas responsaveis, o objetivo e a justificativa. Em seguida, o TCLE
abordou a metodologia proposta, esclarecendo a importancia do estudo e da
participacdo dos sujeitos. Enfatizou ainda o livre interesse destes em participar ou
nao, a forma de abordagem nas entrevistas bem como o sigilo das identidades e dos
depoimentos. Ao final apresentou-se o possivel beneficio que essa pesquisa trara a
sociedade caso o0 objetivo seja atingido positivamente.

Dificuldades encontradas

Quéao arduo foi o caminho percorrido rumo ao desenvolvimento do estudo
empirico. A comegcar pelo trAmite demorado na aprovacao do projeto de pesquisa
pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFMA. Foram exatos dez meses & espera de
aprovacao. Finalmente o parecer favoravel foi publicado na plataforma Brasil em 17
de novembro de 2017. Todavia, pelo adiantado do tempo, ja as vésperas das festas
de final de ano e do periodo de férias, a pesquisadora enfrentou diversos obstaculos
no acesso aos entrevistados, dentre eles: idas e vindas desnecessarias aos locais
da pesquisa; muitos desencontros previamente agendados; a nao aceitacdo de
alguns sujeitos em participar da pesquisa; o medo de se comprometer por parte de
alguns participantes que, apesar de terem aceito participar da pesquisa, deixaram de
responder algumas questdes. Com relacdo aos fiscais da Vigilancia Sanitaria, por
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desenvolverem atividades externas, ndo foram encontrados com facilidade. Muitas
vezes foi necessario contar com o fator sorte. Outros sujeitos, por estarem
sobrecarregados em horario de trabalho, ndo tinham tempo disponivel para
conversar com a pesquisadora, 0 que exigiu novos agendamentos. E assim, o tempo

foi avangando. Mas, enfim, chegamos ao termo.

3 A VIGILANCIA SANITARIA E A REGULACAO ESTATAL NO CAMPO DA
SAUDE

Nesse capitulo, & desenvolvida uma reflexdo que considera a Vigilancia
Sanitaria como 6rgéo de Regulacao Estatal, destacando-se inicialmente o seu poder
de Policia, seguindo de uma abordagem sobre a Vigilancia Sanitaria enquanto
dimensao reguladora da protecdo a saude, considerada nos seus limites e

condicionantes.
3.1 A Vigilancia Sanitaria como 6rgao de Regulacao Estatal: o poder de policia

A realidade sociopolitica brasileira convive, h4 mais de duas décadas,
com intenso debate acerca da regulacdo e do papel regulador do Estado. (SILVA,
2009).

Embora as fungdes regulatérias tenham sido desempenhadas desde o
século XIX, foi a partir dos anos de1990 que o tema da reforma regulatéria passou a
figurar entre as prioridades e objetivos do governo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2015). Desde entdo, foram surgindo as agéncias
regulatorias e com elas o interesse pelo aperfeicoamento de um sistema regulatério
no pais.

Na época, o contexto era a reforma do aparelho do Estado, que incluia a
reforma fiscal e da previdéncia social e a eliminagao dos monopdlios estatais.

Buscava-se, com isso, tornar a estrutura do Estado compativel com o
capitalismo competitivo em um mundo globalizado e ampliar a efetividade e
a eficiéncia do setor publico, para resgatar a credibilidade estatal junto a
sociedade brasileira e a comunidade internacional. (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p.11).

Ha que se considerar que a regulacdo esta no cerne da atuacao Estatal
definindo os critérios de organizacdo e prestacdo dos servicos, estabelecendo
prioridades, além de elaborar as regras para a atuacdo dos mercados.
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O termo regulagdo da margens a confusdes semanticas por apresentar
diferentes significados e abordagens teoricas, ndo raras vezes, influenciadas pelo
contexto politico, econémico e social e pelas preferéncias de seus formuladores
quanto ao papel e a forma de atuacdo do Estado na sociedade (FREITAS; SILVA,
2015 b). Contudo, ainda é pertinente perguntar: o que se significa mesmo
regulacdo?

Segundo Selznick (1985, p. 363), regulagéo ¢é “[...] o controle sustentado e
focado exercido por uma autoridade publica sobre atividades valorizadas pela
comunidade”.

Nao se chegou ainda a um consenso acerca da regulagdo. Uma
pluralidade de conceitos tem sido apontada para este termo de forma valida, porém
contraditéria.

Lodge e Wegrich (2009 p. 24, 25 b) apontam quatro caminhos para a
elucidacéo do que seria regulacao:

e a regulacdo refere-se aos instrumentos tecnocraticos do controle que
reduzem a incerteza, a variagdo indesejada e o poder discricionario
introduzido por politicos inconstantes;

e a regulagdo estd inerentemente relacionada ao desenvolvimento de
normas e da autorregulacdo profissional que incentiva a
autorresponsabilidade;

e a regulacdo confere as regras minimas necessarias para o
funcionamento das economias de mercado;

e a regulacdo também se refere, basicamente, a redugcdo dos riscos
sistémicos.

Nao é tao facil entender o conceito de regulacdo, e menos ainda seria
estabelecer as suas finalidades. Todavia, Lodge e Wegrich (2009 a) ousaram em
decifrar esse enigma e combinaram trés pressupostos que consideram
indispensaveis para a esséncia da regulacdo. Sao eles: o estabelecimento de um
padrdao; a coleta de informacdes; e a modificacdo de comportamento, conforme
esclarecem a seguir:

Com relagdo ao estabelecimento de padrées, os autores defendem a
existéncia de um padrao que defina o(s) estado(s) desejado(s) do mundo. Cabem
duas reflexdes: uma é pensar que os padroes de qualidade € uma escolha politica, e
a outra, se os padrdes conseguem atingir os resultados desejados, uma vez que as
relacdes de causa e efeito podem ser incertas.

Assim, os regimes regulatorios precisam ser julgados em dois aspectos.
Eles tém de chegar a alguma forma de decisdo a respeito dos padrbes (a qualidade



37

do padrdo) e devem fazer isso de uma maneira que seja considerada legitima por
todas as partes (a qualidade do processo de estabelecimento do padréo).

No que diz respeito a coleta de informacgées, esta € fundamental para o
regime regulatério monitorar o ‘estado do mundo’. Significa estar ligada a um conflito
consideravel e pode ser empreendida por um leque de instrumentos, como relatérios
e inspecgdes diretas, além de serem considerados 0s seguintes aspectos: sempre
havera uma discussdao em torno da pergunta a respeito de quem colhe a informacao
(autorrelatério versus inspecao). Sempre existira o debate em relagédo a intensidade
do processo de coleta de informacao (com que frequéncia e quanto). Sempre ficara
a duvida sobre os custos incorridos e quem deve arcar com eles. Sempre
acontecerao questionamentos a respeito da confiabilidade, da robustez e da
tempestividade da informacéo colhida. (LODGE; WEGRICH, 2009 a).

Por fim, quanto a modificacdo do comportamento, na visdao dos autores,
busca abordar qualquer discrepancia entre o estado desejado do mundo (prescrito
pelo padrdo) e o estado real do mundo diagnosticado (detectado pelos dispositivos
de coleta de informacédo). Seria a combinacdo das ferramentas: informacao,
incentivos e sancoes.

Em linhas gerais € possivel compreender o termo regulacdo como um
modo peculiar de intervencéo estatal que substitui ou limita o espaco de escolhas
privadas, em setores considerados relevantes pela sociedade, para a protecao do
interesse publico, em beneficio da coletividade (ANVISA, 2015).

Quanto a finalidade, Freitas e Silva (2015 a) classificam a regulacdo em:
econdmica, social ou administrativa, conforme a seguir:

A regulagédo econdmica interfere diretamente nas decisdes do mercado
(ex: os pregos, a concorréncia, a entrada ou a saida de novas empresas no
mercado) e deve propiciar a estrutura institucional, para facilitar, limitar ou
intensificar os fluxos e trocas comerciais.

Na perspectiva social, a regulacao é utilizada para intervir na provisao de
bens e para a protecdo de interesses publicos como salde, seguranga € meio
ambiente, assim como dos mecanismos de oferta universal desses bens e de
coeséo social. Os efeitos econdmicos sdo secundarios ou mesmo imprevistos.

Do ponto de vista administrativo, a regulagédo corresponde aos tramites
burocraticos e as formalidades administrativas, por meio dos quais os governos
coletam informagbes e intervém em decisbes econdmicas individuais, podendo
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apresentar impacto substancial sobre os administrados e o desempenho do setor
privado.

Portanto, conhecer o termo regulacdo em sua origem é essencial para
qualquer tentativa de enraizd-la em sistemas de governanca nacionais e
internacionais. (PROENCA; COSTA; MONTAGNER, 2009).

Ao adequarmos o termo regulagdo no contexto das Politicas de Saude,
podemos afirmar que, a regulagdo sanitaria € exercida legitimamente em
beneficio da sociedade por meio da regulamentagdo, do controle, do
monitoramento e da fiscalizacdo das relagdes de produgédo, consumo e
acesso a bens, produtos e servigos de interesse da saude (SILVA, G.H.T.
2013, p. 39).

A regulacao também é caracterizada pela adogao e uso sistematizado de
praticas e mecanismos de transparéncia e de participacdo da sociedade, que
propiciem consisténcia, previsibilidade e estabilidade ao processo regulatorio, em
busca de um ambiente seguro para a populacdo e favoravel ao desenvolvimento
econdmico e social do pais (ANVISA 2015).

A Regulacdo no setor salde é uma agdo complexa. Compreende um
consideravel namero de atividades, instrumentos e estratégias,
considerando que o setor € composto por um conjunto de acdes, servigos e
programas de promoc¢ao, prevencao, tratamento e reabilitacdo, que incluem
tanto cuidados individuais quanto coletivos e que requerem a atengdo em
distintos servigos de salde ambulatoriais e hospitalares. (BRASIL, 2007, p.
23).

Segundo Ferreira (2010), a Constituicdo Federal, ao tratar do direito a
saude como um direito fundamental, ampliou as obrigacoées do Estado para além da
funcéo de prestador de servigos de saude. A partir desse momento, o poder publico
deve assumir o papel de garantidor positivo de uma politica sanitaria ampla para
cumprir seu dever constitucional. Para que isso aconteca, o Estado deve dirigir,
ajustar, estabelecer regras, encaminhar conforme a lei, ou seja, regular.

Prosseguindo em sua licdo o autor esclarece que,

[...] “o poder publico, por meio da regulagao estatal, exercita um conjunto de
diferentes funcdes para direcionar os servicos de saude no sentido do
cumprimento de seus objetivos e para definir, implementar, controlar e
avaliar esses sistemas” com o objetivo de “ordenar o comportamento dos
atores sociais em situacdo e a satisfazer as demandas, necessidades e
expectativas da populacdo”. (FERREIRA, 2010, p. 206).

Todavia, é preciso lembrar que, sob o ponto de vista normativo, “[...]
regular é algo que o Estado faz como fungcéo de governanca por meio de qualquer
instrumento administrativo que julgue adequado”. (DI PIETRO, 2004 apud NOBRE,
2011, p. 24).
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De acordo com o dicionario Aurélio regular também tem como
significados: sujeitar as regras, dirigir, regrar, encaminhar conforme a lei, esclarecer
e facilitar por meio de disposi¢cdes, regulamentar, estabelecer regras para
regularizar, estabelecer ordem ou parcimdnia em, acertar, ajustar, conter, moderar,
reprimir, conformar, aferir, confrontar, comparar, dentre outros. (FERREIRA, 2008).

Para Nascimento (2009, pag. 03), regulacao € “[...] um instrumento de
busca de superacédo de distor¢cdes que surgem ao longo do processo de acumulagao
no ambito das sociedades capitalistas”. Transplantado para o campo das politicas
sociais, a nogdo de regulacdo, cuja origem esta na darea da economia, tem
acumulado novos desenhos em fungcdo de sua adaptacdo para outros setores.
(MAIA, 2012).

De acordo com esses conceitos, surge a compreensdo da insercdo do
Estado no setor saude. Quanto mais forte for a atuacdo do Estado, por meio da
introducdo de mecanismos de regulacdo, melhores devem ser os resultados em
termos de qualidade, equidade e acesso. (BRASIL, 2007).

Como bem nos esclarece Vilarins (2012), a regulacdao pode ser vista
como a influéncia deliberada e propriamente dita do Estado em qualquer area ou
setor que influencie a sociedade. O papel do Estado, ao se utilizar da regulagéo, é o
de definir os critérios de organizagdo e prestacdo dos servigos, estabelecendo
prioridades, além de elaborar as regras para a atuacdo dos mercados.

No campo da saude, o termo regulagdo, além de se referir aos
macroprocessos de regulamentagédo, também define os mecanismos utilizados na
formatacdo e direcionamento da assisténcia a saude. O ato de regular em saude é
constitutivo do campo da prestacao de servicos, exercido por distintos sujeitos e
instituicbes que proveem ou contratam servicos de saude. Neste sentido, regulacao
€ a capacidade de intervir nos processos de prestacdo de servicos alterando ou
orientando sua execucgdo, por meio de mecanismos indutores, normalizadores,
regulamentadores ou restritores. (COSTA, E.A, M. 2016).

Tradicionalmente, o escopo da regulagdo no setor saude tem sido o de
estabelecer padrées de qualidade e seguranca para assegurar as condi¢coes
minimas na prestacao de servigos. Sem duvida, essa é uma concepcao relevante de
regulacdo, mas ha necessidade de se avancar em uma concepg¢ao econémica da
regulacao, com o foco no contexto da organizacao do sistema de saude, do mercado
e dos recursos necessarios para a prestacao de servicos no setor. (BRASIL, 2007),
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pois a intervengdo estatal na saude seria a unica forma de otimizar a alocagao dos
escassos recursos disponiveis para a sociedade. (CASTRO, 2002 apud VILARINS,
2012).

Para melhor explicar os contornos do dever estatal de proteger o direito a
saude, a Constituicdo Federal prevé que regulacao sobre sistemas de salde é de
relevancia publica, cabendo ao poder publico dispor sobre sua regulamentagéo,
fiscalizagcao, controle e avaliacao dos servicos de saude. (BRASIL, 2006).

No que se refere a execucao direta das acdes e dos servicos de saude pelo
Estado esta é feita por intermédio de diferentes instituicbes juridicas do
direito sanitario, a nivel nacional ou regional, incluindo o Ministério da Saude
e as agéncias reguladoras. (VILARINS, 2012, p. 640).

Nesse contexto, Nobre (2011) destaca o papel que o Estado cumpre na
dindmica dos setores de atividade, mediante suas acoes, explicitas ou implicitas, de
promogcdo e de regulacdo, na éarea de saude. Adquirem uma abrangéncia
dificilmente encontrada em outro grupo ou cadeia produtiva, mediante a compra de
bens e servicos, repasses de recursos para o0s prestadores de servicos, 0S
investimentos na industria e na rede assistencial e um conjunto amplo de atividades
regulatérias que delimitam as estratégias dos atores econémicos.

Especificamente na area da saude, o Estado é o principal sujeito da
regulacao, compreendendo trés niveis de atuagéo: a) regulacédo sobre sistemas de
saude; b) regulacao da atencao a saude e; c) regulacdo do acesso a assisténcia ou
regulacdo assistencial. (SHILLING; REIS; MORAES, 2006). E importante ressaltar
que a regulacao sobre sistemas de saude contém as agdes de regulacao da atencéo
a saude, que, por sua vez, contém as acgdes de regulacdo do acesso a assisténcia.
(VILARINS, 2012).

A Regulacdo no setor saude € uma acado complexa. Compreende um
consideravel numero de atividades, instrumentos e estratégias, considerando que o
setor é composto por um conjunto de acdes, servicos e programas de promogao,
prevencao, tratamento e reabilitacdo, que incluem tanto cuidados individuais quanto
coletivos e que requerem a atengédo em distintos servicos de saude ambulatoriais e
hospitalares. (BRASIL, 2007).

Essas atividades regulatorias da responsabilidade do Estado no ambito
das acbGes na area de saude se expressam através do Poder de Policia
administrativa e é exercido pela Vigilancia Sanitéaria.
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[...] o Poder de Policia é: “A faculdade de que dispbe a Administragao
Publica para condicionar e restringir o uso e gozo de bens, atividades e
direitos individuais em beneficio da coletividade e do préprio Estado”.
Referido autor define também a policia administrativa sanitaria como “a
atividade da administragdo publica de condicionar os comportamentos
particulares aos interesses sanitarios publicos”. (MEIRELLES, 2016, p. 131).

Segundo Di Pietro (2016), a regulacao sanitaria € um exercicio de poder,
por isso é que a Vigilancia Sanitaria detém o chamado poder de policia que lhe
permite limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse publico.

Compartilhando do mesmo entendimento, Zamora (2012) ressalta que as
acoes e prescrigdes da Vigilancia Sanitaria manifestam-se no plano juridico por meio
do poder de policia administrativa, mais especificamente da chamada policia
sanitaria. Sendo o poder de policia aquele que limita o exercicio das liberdades e os
usos da propriedade, com vistas a harmoniza-los com o interesse social.

Varios doutrinadores propuseram diferentes conceitos sobre o poder de
Policia, porém muitos pontos sdao comuns a todos eles: o poder da administracao
publica, a preponderancia dos direitos coletivos sobre os individuais e os poderes
coercitivos. (CORDEIRO et al., 2006).

Trazendo para uma linguagem mais simples, o Poder de Policia € o
mecanismo que o Poder Publico tem para evitar e/ou conter abusos praticados por
acoOes individuais. Este poder estd baseado em um principio republicano, onde o
interesse da maioria estd acima do interesse individual ou da minoria.
(GONGCALVES, 2008).

Tendo em vista que o poder de policia representa uma atividade estatal
que limita os direitos e liberdades individuais, € fundamental observar que o
exercicio do poder de policia deve manter os seguintes limites:

a) Necessidade — a medida de policia administrativa s6 deve ser adotada
para evitar ameacgas reais ou provaveis ao interesse publico, sobretudo
quando o interesse for a protecdo da saude publica. Os direitos individuais
somente deverdo ser restringidos no que forem contrarios ao interesse
publico.

b) Proporcionalidade — significa que os meios utilizados devem ser
proporcionais aos fins visados. Se nao for proporcional, haverd abuso de
poder. Cabera a autoridade sanitaria decidir, discricionariamente, dentro dos
limites dados pela lei, qual a medida mais adequada a ser tomada.

c) Eficacia — a medida deve ser adequada para impedir o dano ao interesse
publico. (SOUSA, 2016, p. 130-131).

Em sintese, o Poder de Policia permite ao agente a aplicacdo de
sanc¢des, como multas, interdicdes, fechamentos, limitacdes, proibicées, apreensdes
e inutilizagoes, entre outras. (CORDEIRO et al., 2006).
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Portanto, o poder de policia representa um importante instrumento juridico
que permite ao Poder Executivo o exercicio eficaz de agbes voltadas a garantir a
seguranca sanitaria.

Como ente efetivador das politicas publicas em saude, o Estado utiliza a
regulacdo do acesso aos servigos publicos como um poderoso instrumento de
gestdo. Todavia, ha que se debater a utilizagdo desse instrumento sob a oética da
transicdo do Estado provedor para o Estado garantidor da producao dos servigos
publicos, visto que a regulacao interfere na prestacado desses servigos. (VILARINS,
2012).

No ambito da saude, os governos, em qualquer instancia, podem atuar
nas areas de financiamento, prestacdo da assisténcia e regulacéo, objetivando a
equidade e eficiéncia.

Essas trés funcbes de governo tém importante interface entre si. A
implantagdo de mecanismos de regulagdo na prestacao da assisténcia estabelece
0s padrdes de qualidade da mesma. Nao significa que os padrées de exceléncia
sejam garantidos pela existéncia de padrées pré-definidos, mas, sem duvida, que a
fungéo reguladora é substancial para garantir a qualidade. Da mesma forma, quando
o Estado atua por meio de mecanismos de regulagéo e/ou define a aplicacao dos
investimentos em saude, pode garantir em maior ou menor grau a equidade na
distribuigdo e na alocacao de bens e servigos. (BRASIL, 2007).

A atividade estatal adquire, assim, a forma de politica publica permanente
voltada a identificacdo dos possiveis riscos a saude da populacédo e a adog¢ao das
medidas concretas para evita-los ou reduzi-los. Para isso, a legislacdo deve oferecer
as bases juridicas necessarias para que o poder publico desenvolva politicas sociais
e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de agravos a saude, bem
como o0 acesso universal e igualitario da populacdo as acdes e aos servigos de
saude. (BRASIL, 2006).

Compreende-se, assim, que o poder é um atributo para o cumprimento do
dever que tem o Estado de proteger a saude. Na busca da segurancga sanitaria, a
vigilancia sanitaria, como braco especializado do Estado para a regulagdo em
saude, deve acionar tecnologias de intervencdo, informagdes, metodologias e
estratégias afinadas com o conhecimento cientifico atualizado e os valores
estabelecidos na nossa Constituicdo. (COSTA, E. A. 2009 b).
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Portanto, a regulacdo € uma das fungdes primordiais e indispensaveis a
ser desempenhada pelo Estado com o objetivo de garantir o direito & saude nos
moldes da Constituicdo de 1988 e do SUS, no que se refere ao acesso universal, a
prestacao do cuidado efetivo, ao eficiente uso dos recursos disponiveis, a qualidade
na prestacao dos servicos e a capacidade de resposta as necessidades de saude da
populagéo.

3.2 A Vigilancia Sanitaria e a sua dimensao na regulacao da protecao da saulde

Antes de adentrarmos no estudo da Vigilancia Sanitaria como 6érgao
estatal de regulacdo da protecdo a saude, faz-se necessario a distingdo entre os
vocabulos: Vigilancia em Saude e Vigilancia Sanitaria, pois 0s mesmos nao sao
sinbnimos, mas guardam entre si uma intima correlagdo, na medida em que um é
parte integrante do outro. Em outras palavras podemos dizer que, a Vigilancia em
Saude seria o género, de onde a Vigilancia Sanitaria seria a espécie.

Nesse contexto, a Vigilancia em Saude pode ser entendida como: "[...] um
sistema complexo formado pela articulacdo institucional de agdes
envolvendo, ao mesmo tempo, governo, comunidade, organizagdes civis e
instituicdes cientificas". (MARTINS, 2004, p. 23 apud FARIA; BERTOLOZZI,
2009, p. 425).

Convém destacar que a forma de organizacdo da Vigilancia em Saude
privilegia a constru¢do de politicas publicas, a atuacao intersetorial, assim como as
intervencdes particulares e integradas de promocgao, prevengao e recuperagao da
saude, em torno de problemas e grupos populacionais especificos, tendo por base,
para o planejamento das acdes, as analises de situacbes de saude nas éareas
geogréficas municipais. (RIO GRANDE DO SUL, 2013).

Sob o ponto de vista tecnoldgico e operacional, a acdo de Vigilancia em
Saude pode ser entendida como a pratica da integracao intrainstitucional entre as
Vigilancias Epidemioldgica, Sanitaria, Ambiental e Saude do Trabalhador,
preservando suas especificidades, compartilhando saberes e tecnologias,
promovendo o trabalho multiprofissional e interdisciplinar.

Nessa perspectiva, Costa e outros (2009 a) advertem que, a Constituicao
orienta o Estado brasileiro a se organizar para a protecao da saude, sendo que as
acOes especificas voltadas a seguranca sanitaria sdo exercidas principalmente por
meio de agbes de vigilancia sanitaria, ambiental, epidemiologica e da saude do

trabalhador, que visam garantir o respeito as normas sanitarias existentes. Sempre



44

que necessario essas ag¢des podem/devem valer-se do poder de policia para obrigar
os individuos a observar as determinagées legalmente impostas.

Pois bem. A Vigilancia sanitaria integra a area da Saude Coletiva e, em
suas origens, constituiu a configuracdo mais antiga da Saude Publica. (COSTA;
ROZENFELD, 2009). Conforma um campo singular de articulagbes complexas entre
o dominio econémico, o juridico, o politico e 0 médico-sanitario. Engloba atividades
de natureza multiprofissional e interinstitucional que demandam conhecimentos de
diversas areas do saber que se intercomplementam de forma articulada. Constitutiva
das praticas em saude, seu escopo de agdo se situa no ambito da prevencéo e
controle de riscos, protecdo e promocao da saude. (COSTA, E.A. 2009 - a)

Segundo Eduardo (2002, p. 23)

[...] a Vigilancia Sanitaria originou-se na Europa e teve inicio no Brasil a
partir do século XVIII, a principio como policia sanitaria e tinha por funcéo
regulamentar as profissdes ligadas a area da saude, fiscalizar portos,
embarcagdes, cemitérios, comércio de alimentos e exercer 0 saneamento
das cidades com o objetivo de evitar a propagacgao de doencas.

Todavia, o conceito de vigilancia como um instrumento de saude publica
surgiu somente no final do século XIX com o desenvolvimento da microbiologia e de
saberes sobre a transmissao de doencas infecciosas, processando dados para
subsidiar o emprego de medidas oportunas as pessoas observadas como uma
alternativa a pratica restritiva da quarentena. (ARREAZA; MORAES, 2010).

E importante ressaltar que nas primeiras décadas do século XX, os
antibiéticos foram descobertos e significaram uma imensa conquista no campo da
medicina moderna.

Depois das descobertas bacteriolégicas, as a¢cées de saude publica foram
gradativamente instituindo principios e ag¢des mais sofisticadas de controle, com
base em observacdes, conhecimentos e registros também mais detalhados
(LUCCHESE apud ALVES et al, 2013).

Acrescenta o autor que, nas primeiras décadas do século XIX, os
sanitaristas e administradores defendiam a necessidade de criacdo de leis que
regulamentassem certos assuntos. As normas propostas tratavam da higiene da
habitagdo e do ambiente, a higiene dos alimentos e das bebidas, a higiene do
vestuario, a saude e o bem-estar das maes e das criangas, a prevengao e o controle
de doengas comunicaveis, humanas ou animais, a organizagdo de quem podia

exercer a medicina e as boticas, e assim por diante.
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[...] que a intervencdo estatal sobre a questdo da salude das populagdes
configurou tipos diferenciados de medicina de Estado quando a Medicina
Social assumiu pelo menos trés dire¢cdes podendo-se verificar que o campo
da Vigilancia Sanitaria bebe nas trés fontes: a medicina de Estado que se
desenvolveu mais especificamente na Alemanha, de onde se originou o
conceito de policia médica e, com ele, a sistematizagdo das questoes de
salde sob a administracdo do Estado. A medicina urbana, que se
desenvolveu particularmente na Franga, no final do século XVIII e que deu
origem a nocdo de salubridade e, com ela, a organizagdo do ambiente
urbano em tudo que poderia relacionar-se com as doencas. E a chamada
medicina da forga de trabalho, que sem excluir as demais e tendo
incorporado o assistencialismo, desenvolveu-se na Inglaterra, onde mais
rapidamente floresceu o0 modo de producgao capitalista. (FOUCAULT, 1993,
p. 193).

Em nosso pais, os termos inicialmente utilizados com esse significado
foram vigilancia médica e, posteriormente, sanitaria; esta, por sua vez, constituia em
vigiar os comunicantes durante o periodo de incubacao da enfermidade a partir da
data do ultimo contato com um doente ou do momento em que o comunicante
abandonou o local em que se encontrava a fonte de infeccdo. (ARREAZA;
MORAES, 2010).

Na década de 1950 houve a expansao do conceito de vigilancia, desta
vez, voltado para o acompanhamento sistematico de doengas na comunidade, com
o propésito de oferecer bases cientificas para o aprimoramento de estratégias para
seu controle. (LANGMUIR, 1971).

Maia (2012) define a Vigilancia Sanitaria (Visa) como o campo da saude
publica relacionado com a protecdo da saude da populacdo diante dos riscos
advindos dos processos produtivos, € como um dos principais componentes do SUS
com o potencial de contribuir na politica de saude a partir da reafirmacdo da
supremacia da saude em relagao aos interesses do capital. Essa reflexdo mostra-se
fundamental no atual contexto de globalizacdo e de discussdo sobre o papel
regulador do Estado.

Em outras palavras, a Vigilancia Sanitaria se constitui como um dever do
Estado de protecédo a saude da populagédo, materializada em a¢des organizadas em
politicas implementadas por érgdos da administragdo direta ou indireta, nas trés
esferas de governo, constando, também, de servicos regulares, atividades
prestacionais, indispensaveis a fruicao do direito social a saude. (COSTA, 2004).

No entender de Torjal (2003), o advento do Estado regulador faz do Poder

Executivo 0 novo poder dos poderes e, mais recentemente, o surgimento das
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agéncias reguladoras, dotadas de independéncia hierarquica e autonomia financeira,
titulares de poderes normativos, fiscalizatérios e sancionatérios.

Muito embora as fungbes regulatérias no Brasil tenham sido
desempenhadas desde o século passado, com o advento das chamadas agéncias
reguladoras no aparato politico-administrativo do Estado, em meados dos anos 1990
reacendeu a discussao e tem propiciado intenso debate politico e académico em
torno da conformacao politica da agenda de reforma regulatéria no Pais, atualmente
voltada e influenciada pelo debate internacional de melhoria da qualidade da
regulacdo. (SILVA, G., 2013).

Costa, E.A. (2009) ressalta que, o modelo institucional de Vigilancia
Sanitaria desenvolvido no pais, manteve-se isolado das demais acbdes de saude e
de agdes de outros ambitos setoriais com os quais tem interface, além de ser pouco
permeavel aos movimentos sociais.

Acrescenta ainda a autora que, a atuacao calcada no poder de policia,
perceptivel na acgao fiscalizatoéria, produziu um viés que se manifesta numa
concepcao de Vigilancia Sanitaria ainda dominante que a reduz ao préprio poder de
policia, expressando-se na assimilagdo dessas praticas sanitarias limitadas a
fiscalizacdo e a funcdo normatizadora. (COSTA, 2008).

Compartilhando desse entendimento, Cordeiro e outros (2006) destacam
que as aclOes da Vigilancia Sanitaria sao prioritariamente, educativas e normativas
(exercicio do poder regulamentar), porém é o lado decorrente de seu poder de
policia o0 mais conhecido da populagédo. Nota-se, portanto, que a Vigilancia Sanitaria
tem muitas atribuicées, e todas, quando observadas sob a ética de suas agdes, sdo
atividades complexas, porém, na maioria das vezes, normatizadas.

Com relacdo a atuacao da Vigilancia Sanitaria, Eduardo (2002, p. 5-6)
aponta quatro dimensdes inerentes a sua pratica:

a. A dimensao politica: como uma pratica de salde coletiva, de vigilancia
da saude, instrumento de defesa do cidaddo, no bojo do Estado e voltada
para responder por problemas, situa-se em campo de conflito de interesses,
pois prevenir ou eliminar riscos significa interferir no modo de produgéo
econbmico-social. Contudo, 0s entraves serdo maiores ou menores
dependendo, de um lado, do grau de desenvolvimento tecnolégico dos
setores produtores e prestadores, de suas consciéncias sanitérias ou
mercantilistas, e, de outro, da concreta atuacdo e consciéncia dos
consumidores.

b. A dimensao ideoldgica, significa que a vigilancia devera responder as
necessidades determinadas pela populagéo, mas enfrenta os atores sociais
com diferentes projetos e interesses.

c. A dimensao tecnoldgica, referente a necessidade de suporte de varias
areas do conhecimento cientifico, métodos, técnicas, que requerem uma
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clara fundamentagcédo epidemiolégica para seu exercicio. Nessa dimensao
esta incluida sua fungdo de avaliadora de processos, de situacdes, de
eventos ou agravos, expressa através de julgamentos a partir da
observacdo ou cumprimento de normas e padroes técnicos e de uma
consequente tomada de deciséo.

d. A dimensao juridica, que a distingue das demais praticas coletivas de
saude, conferindo-lhe importantes prerrogativas expressas pelo seu papel
de policia e pela sua fungdo normatizadora. A atuacdo da Vigilancia
Sanitéria tem implicagbes legais na protecdo a saude da populagéo, desde
sua acao educativa e normativa, estabelecendo obrigatoriedades ou
recomendacoes, até seu papel de policia, na aplicagdo de medidas que
podem representar algum tipo de punigcdo. Para isso suas agdes devem
estar corretamente embasadas em leis. Torna-se imprescindivel para
aquele que exerce a agdo o conhecimento dos instrumentos processuais,
das atribuicdes legais e responsabilidades.

Percebe-se que a constituicio do campo de atuacdo da Vigilancia
Sanitaria como subsetor especifico da Saude Publica se da em razédo de
necessidades decorrentes da ampliagdo da producdo de interesse da saude a
medida que a tarefa regulatéria torna-se mais complexa, tanto do ponto de vista
quantitativo — especialmente por envolver grande diversidade e quantidade de
produtos e tecnologias médicas — quanto do ponto de vista qualitativo, por referir-se
predominantemente a regulacéo do préprio poder econdmico. (COSTA, 2008).

Em virtude da funcdo regulatéria, a Vigilancia Sanitaria funda-se na
adocao de instrumentos juridicos através do principio da deferéncia que permite ao
agente regulador intervir na ordem econémica brasileira em busca da eficiéncia
administrativa com a elaboragcdo de normas pela Anvisa, a fim de promover e
proteger a saude perante as atividades humanas de consumo e producédo que esta
embutido o risco de adoecer — o risco de provocar dano. (DELGADO, 2016).

Nesse sentido, Mattos Junior (2007) adverte que a Vigilancia Sanitaria
surge como 06rgao estatal cuja finalidade principal € a de assegurar a incolumidade
publica, priorizando-se pela conscientizacdo sanitaria social a respeito da
importancia da saude como um dos fundamentos a vida digna.

Com relacdo a legislacao sanitaria infraconstitucional € importante
destacar que alguns conceitos relacionados com a atividade de vigilancia foram
aprofundados.

A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, ao organizar o SUS, no art.
69, paragrafo 12, consagra a seguinte definicao para a Vigilancia Sanitaria:

[...] um conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e da circulagdo de bens e da prestagdo de servigos de
interesse da saude, abrangendo: | - o controle de bens de consumo que,
direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas
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as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e Il - o controle da
prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude (COSTA, E.A. 2009, p. 19).

Analisando esse conceito, Vecina Neto (2012) esclarece que,
especificamente sobre a expressao Direito a Saude, atribui-se ao SUS a execugao
das agbes de Vigilancia Sanitaria visando gerenciar o risco de ocorrer dano a saude
humana e garantir seguranca sanitaria aos atos de consumo e producao, tanto ao
cidadao como ao trabalhador e ao meio ambiente.

Do ponto de vista pratico, as normas sanitarias estabelecem os requisitos
para a atuagdo da Vigilancia Sanitaria e regulamentam agdes de controle, para que
as tecnologias para a saude produzam o maximo de beneficio com o minimo de
riscos, considerando as questdes cientificas, éticas, econémicas e sociais. As acoes
de controle necessariamente ndo estdo relacionadas as fontes de riscos; podem
estar relacionados as condigdes ambientais, de procedimentos, de exercicio
profissional, recursos humanos ou gerenciais do proprio sistema de controle de
riscos. (NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010).

Nessa concepcao, a efetividade das acdes de Vigilancia Sanitaria, tendo
em vista a complexidade e natureza dos riscos sanitarios que suas agbes devem
prevenir, eliminar, diminuir, exige atuagcao organizada dos Poderes Publicos nas trés
esferas de governo, acbes articuladas intra e intersetorialmente e o0 uso
concomitante e intercomplementar de varios instrumentos, que poderiamos
denominar, para efeitos didaticos, instrumentos juridicos e instrumentos sanitarios.
(COSTA, 2008).

Relativamente a competéncia do Poder Publico, a partir da interpretacao
da Constituicido e da Lei Organica da Salde (Lei n® 8.080/1990, artigo 189),
depreende-se que é dada ao municipio a competéncia para a execugao de todas as
acOes de Vigilancia Sanitaria. Essa acao devera ser embasada em leis federais e
estaduais, mas o municipio pode legislar complementarmente o que nao lhe for
constitucionalmente vedado. (EDUARDO, 2002).

Em sintese, a Vigilancia Sanitaria € uma das instancias da administragéo
publica com poder de policia, que é demarcada por um ordenamento juridico, de
natureza administrativo-sanitaria, o qual configura os regulamentos e as infragdes e

estabelece as respectivas san¢des por suas transgressoes. (ALVES, 2013).
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Nessa perspectiva, a Vigildncia Sanitdria € entendida como 6rgao
fiscalizador pertencente ao Estado, que realiza o controle das doencgas, produtos e
servicos, colaborando na garantia de sua qualidade. Tem a responsabilidade de
preservar a saude e o bem-estar, proporcionando uma vida saudavel para os
cidadaos. (OLIVEIRA; DALLARI, 2011).

Na linha do exposto, cumpre destacar que, a Vigilancia Sanitaria, como
pratica social em saude, concentra suas acbes em atividades regulatérias
coordenadas pelo Estado e busca a protecao social por meio do controle dos riscos
e dos fatores de risco sanitarios, pois possui responsabilidade publica por
desempenhar esta fungao. (FONSECA, 2013).

Portanto, as acbes de Vigilancia Sanitaria requerem tanto a natureza
juridica, que a aborda como questdo de Administracdo Publica; como de acédo de
saude, pois seus limites para a protecéo estdo além da policia administrativa. (MAIA,
2012).

No que se refere a atuagdo dos agentes da administracdo publica no
cumprimento do dever regulatério, vale destacar que, durante a realizacdo de
inspecdes sanitarias, podem ocorrer dificuldades de execucdo de determinado
procedimento pelo agente publico devido ao fato de as citadas leis, portarias
resolucdes, deliberagbes e outras normas ndo contemplarem todos os aspectos
previstos no caso concreto que se apresenta. (CORDEIRO et al., 2006).

Pode ocorrer ainda um conflito aparente de normas. Ante os obstaculos
no cumprimento das acbes, o0 agente sanitario deve usar o bom senso
fundamentado no seu conhecimento técnico especifico, bem como nos principios
gerais de higiene, ainda que adote medidas mais rigidas, mas seu ato discricionario
deve sempre focar na prote¢cao do bem social.

Vale ressaltar que o poder de policia deve ser livre de abusos e/ou
exercicio arbitrario por parte dos agentes sanitarios.

Como visto, apesar da pratica da vigilancia ser uma acao permanente de
avaliagdo e de tomada de decisdo, faz-se necessario o conhecimento teérico e
métodos para essa avaliagdo, pois, ainda que o ato de fiscalizar e o poder de policia
sejam as caracteristicas mais antigas da vigilancia, a sua atuagao, a forma de ver as
irregularidades e de julgar os eventos muda ao longo do tempo.

Logo, ndo se pode imaginar uma Vigilancia Sanitaria sem um diagnéstico

de sua area de atuacdo, que nao defina os riscos potenciais, 0os objetivos e metas,
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as rotinas, que ndo padronize 0s principais passos da inspecao ou que deixe de
fazer a avaliagdo sistematica dos resultados de sua atuagéao.

Pode-se concluir que as agdes da Vigilancia Sanitaria se operam
basicamente na Constituicdo Federal, na legislacdo sanitdria e no Direito
Administrativo, sobretudo, pelo exercicio do poder de policia, ainda que em carater
minimo, préprio do Estado Liberal.

Nessa concepcgao, é necessario que administradores e gestores publicos
possam contar com um arcabouco juridico minimamente flexivel, que permita
experimentacdes, revisdes e a incorporacdo de aprendizados, além de assegurar
prestacao de contas e controle democratico. Em sintese, além de ser um escudo de
protecdo do individuo, pode-se imaginar o direito administrativo como uma espécie
de tecnologia de implementacao de politicas publicas. (COUTINHO, 2010).

Dessa forma, o Estado, investido em seu papel de regulador, exercita um
conjunto de diferentes fungdes para direcionar os servigos de saude no sentido do
cumprimento de seus objetivos que se traduzem em agdes da vigilancia sanitaria,
visando a protecdo e promog¢do da saude individual e coletiva ao garantir a
segurancga sanitaria de produtos e servicos.

Para que o Estado possa cumprir seu dever constitucional de protecao a
saude da populacdo, € necessario dota-lo de instrumentos juridicos eficazes e
capazes de oferecer ao gestor publico as ferramentas necessarias as acodes
concretas em busca da redugao dos riscos a saude. (BRASIL, 2006).

4 PROBLEMATIZANDO A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

Neste capitulo é desenvolvida uma reflexdo sobre os antecedentes,
surgimento e desenvolvimento histérico da Vigilancia Sanitaria no Brasil, sua
insercdo nas agendas da Politica de Saude e implementacdo como érgao de
regulacao da protecao da saude. Inicia-se abordando os antecedentes da Vigilancia
Sanitaria, seguindo de uma abordagem analitica sobre sua trajetoéria histérica e sua
inser¢cdo nas Politicas Publicas, considerando o contexto de reforma regulatéria no
Brasil. Nessa andlise, procura-se problematizar o conceito de Vigilancia Sanitéria e
articular os seus trés modelos de acdao no ambito da Saude Publica: o modelo de
protecdo, de vigilancia e de regulagdo, bem como analisar os fatores determinantes
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e condicionantes da saude e destacar a Vigilancia Sanitaria como um dos principais
segmentos do SUS.

4.1 A Trajetoria Histérica (Politico-Institucional) da Vigilancia Sanitaria no
Brasil

Ao longo do tempo pode-se perceber que importantes avangos
aconteceram com o objetivo de melhorar o padrdo sanitario da populacéo brasileira,
especialmente quando se parte do principio de que a saude e a doencga se associam
em fatores distintos como: o controle de epidemias, de doengcas emergentes, de
saneamento, condi¢ées adequadas de moradia, transporte, trabalho, etc.

No ambito especifico da saude, as ag¢des promocionais e preventivas
ocuparam lugar de destaque apds as descobertas que identificaram, mais
especificamente, os fatores determinantes dos sérios agravos que
acometeram de modo sistematico, as populagdes ao longo da histéria da
humanidade. (LUCCHESE, 2001, p. 23).

A nocéo de vigilancia acompanha o desenvolvimento histérico da saude
publica na luta contra as doencas desde as primeiras civilizagdes, quando as
organizagdes sociais ja se preocupavam com a vida em coletividade e com as
ameacas a saude e a propria vida. (COSTA, 2000; GARCIA, 1989; WALDMAN,
1998).

Segundo Schmid (1956, p. 19), o termo vigilancia, entendido como um
instrumento de saude publica, tem dois significados; um deles, introduzido no final
do século XIX, pode ser entendido como:

[...] “a observagdo dos comunicantes durante o periodo maximo de
incubacdo da doenca, a partir da data do Ultimo contato com um caso
clinico ou portador”, e o segundo que seria “da data em que o comunicante
abandonou o local em que se encontrava a fonte primaria da infec¢éo".

Esse conceito classico de vigilancia vincula-se aos conceitos de
isolamento e quarentena, que determinam, respectivamente, a separacdo de
individuos doentes (isolamento) ou potencialmente infectados (quarentena) de seus
contatos habituais. (ROMERQO; TRONCOSO, 1981).

Vale enfatizar que, as referidas medidas compulsérias, sdo de carater
restritivo ou mesmo policial que cerceiam o direito individual de ir e vir, fato que
confere a ambas as medidas implicagoes éticas e legais.

A partir das observagbes empiricas a respeito da ocorréncia de doengas, as
comunidades antigas foram estabelecendo leis e outros regulamentos
acerca de muitos aspectos da vida em comum, visando objetivos politicos e
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econbmicos, a prote¢cdo a saude e a continuidade da vida de seus
habitantes. (LUCCHESE, 2001, p.23).

Surge entdo a nocado legal da Vigilancia Sanitaria, que estritamente
vinculada a prética de fiscalizag&o e a fungcao normatizadora, ainda hoje restringe a
compreensao de suas diversas agdes. Tal redugdo acabou gerando certa rejeicao,
até mesmo no ambito da saude, a esse aspecto da funcdo publica e em
simplificacdo do longo processo histérico de construgdo do objeto da Vigilancia
Sanitaria, como também n&o utilizacdo de outros instrumentos de acgao
fundamentais a efetividade das praticas e a construcao da cidadania. (COSTA,
2000; GARCIA, 1989).

Todavia, a atuacdo calcada no poder de policia, perceptivel na agéao
fiscalizatéria, mesmo insuficientemente exercida, produziu um viés que se manifesta
numa concepgao de Vigilancia Sanitaria ainda dominante.

No inicio dos anos de 1960, surgiu um novo conceito de vigilancia, por
Langmuir', que, preocupado com o acompanhamento sistematico de doencas na
comunidade, tinha como propdsito oferecer bases cientificas para o aprimoramento
de estratégias para seu controle. Segundo esse autor, o profissional que trabalha na
vigilancia deve assessorar a autoridade sanitaria quanto a necessidade de medidas
de controle, porém a decisao e a operacionalizagdo dessas medidas devem ficar sob
a responsabilidade dessa autoridade. (LANGMUIR, 1963).

Eis o conceito de Vigilancia elaborado por Langmuir* (1963, p. 182), em
1963:

Vigilancia é a observacdo continua da distribuicdo e tendéncias da
incidéncia de doencas mediante a coleta sistematica, consolidacdo e
avaliagcdo de informes de morbidade e mortalidade, assim como de outros
dados relevantes, e a regular disseminagao dessas informacoes a todos os
que necessitam conhecé-la.

Silva (2006), fazendo referéncia aos ensinamentos de Langmuir,
esclarece que, até 1950, o termo vigilancia foi mais utilizado em saude publica, para
definir a funcdo de observar individuos, especialmente os contatos de doencas
infecciosas graves como a peste, variola, tifo e sifilis, com o propédsito de detectar os
primeiros sintomas para instituir medidas de isolamento.

A partir de 1950, quando as grandes campanhas sanitarias de combate
de enfermidades especificas estavam alcancando reducdo significativa de suas

4 Alexander Langmuir, epidemiologista norte-americano, é considerado um dos principais mentores
do desenvolvimento da vigilancia como instrumento de salde publica.
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incidéncias, a expressao vigilancia epidemiolégica comegou a ser usada em
campanhas de erradicacdo de doengas, a exemplo da malaria, febre amarela e
variola. (TEIXEIRA et al., 2009).

Posteriormente, em 1988, Thacker e Berkelman realizam um trabalho
onde discutem quais seriam os limites da pratica da vigilancia e analisam se o termo
epidemioldgica era apropriado para qualificar vigilancia na forma em que é aplicada
em saude publica. Concluiram entdo que “[...] as atividades desenvolvidas pela
vigilancia se situam num momento anterior a implementacdo de pesquisas e a
elaboracdo de programas de controle voltados ao controle de eventos adversos a
saude”. (THACKER; BERKELMAN, 1988, p.165).

Partindo desse entendimento, os autores propdem a adocao da
denominagado de vigilancia em saude publica como forma de evitar distorgbes a
respeito da precisa delimitacdo dessa pratica. Essa nova denominagdo consagrou-
se internacionalmente.

Portanto, a caracteristica essencial da atividade de vigilancia é a existéncia
de uma “observagao continua” e da “coleta sistematica” de dados sobre
doengas. Em todos os conceitos posteriormente utilizados para definir essa
atividade de saude publica, até os da atualidade, essa € uma caracteristica
que sempre esta presente (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE
SAUDE, 2011, p. 19).

[...] com o objetivo de enfrentar problemas de salde da populagao, o Brasil
implantou uma organizacdo sanitdria centrada na dicotomia entre a
assisténcia médica e a salde publica. Esta ultima se desenvolvia em dois
campos de atuagcdo: um deles, a Vigildncia Sanitaria, cuja pratica vem
sendo calcada em legislagdes, normas e padroes e é voltada para agbes de
controle sanitario (defesa e protecdo do meio ambiente, producdo e
circulagao de bens de consumo, prestacao de servigos de interesse para a
salde dos cidadaos); e o segundo, a Vigildncia Epidemioldgica, que teve
sua origem nas intervengbes para conter as doengas transmissiveis
prevalentes no inicio da nossa colonizagao, que culminou na instituicao das
grandes campanhas de erradicacdo e/ou controle de doengas nos primeiros
anos do século XX. (TEIXEIRA et al., 2009, p. 128).

Observe-se que a principio, a Vigilancia em Saude se estruturou no Brasil
com as medidas de controle das doengas transmissiveis € nao transmissiveis que
foram incorporadas do cenario internacional, especialmente da Unidade de
Vigilancia Epidemiolégica (UVE), criada em 1965 pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS).

Posteriormente, foi criado o Centro de Investigacbes Epidemioldgicas
(CIE) em 1968, na Fundacao Servigcos de Saude Publica (FSESP) que instituiu o
primeiro sistema nacional de notificacdo de doencas para monitoramento de
situacdo epidemioldgica. Todavia, a criagdo de um sistema de vigilancia
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epidemioldgica no pais, efetivamente se deu apos a proposta da V CNS, realizada
no ano de 1975, com a promulgacéao da lei n® 6.259/75.

Somente a partir de meados dos anos 1990, utilizou-se a denominacao
vigilancia a saude ou vigilancia da saude, para designar as novas estruturas
organizacionais que promoveram a unificacdo administrativa entre a area de
vigilancia epidemioldgica e as atividades a ela relacionadas, com a area de vigilancia
sanitaria e de saude do trabalhador. (PAIM, 2003).

Essa nova abordagem, mais ampla do que a tradicional pratica de vigilancia
epidemiolégica, passou a incluir:
a) a vigilancia das doengas transmissiveis;

b) a vigilancia das doencas e agravos nao transmissiveis e seus fatores de
risco;

¢) a vigilancia ambiental em sadde; e

d) a vigilancia da situacdo de saude, correspondendo a uma das aplicagbes
da area também denominada como andlise de situagdo de saude. (BRASIL,
2007, p. 23).

Lucchese (2001) esclarece que no Brasil, o termo Vigilancia Sanitaria foi
empregado para demarcar esse campo da saude publica, que tem como finalidade
maior a prote¢do da saude por meio da eliminagdo ou da reducao do risco envolvido
no uso e consumo de tecnologias — produtos e servicos — e nas condigdes
ambientais.

Compartilhando desse entendimento, Figueiredo (2013) acrescenta que a
Vigilancia Sanitaria praticamente envolve-se com todos os setores da atividade
humana e seu campo de atuagéo busca identificar o risco sanitario para, ao evita-lo,
proteger a saude da populacdo. Quase todas as cadeias produtivas tém interferéncia
direta da Vigilancia Sanitaria, e essa interferéncia se faz sentir com as acdes que
este campo de préaticas desencadeia para a protecéo da saude coletiva.

Na concepgéo de Vecina Neto (2012), a Vigilancia Sanitéria, situa-se na
tensdo entre interesses distintos: do setor produtivo; do setor salde ao desenvolver
acOes coletivas de protecao sanitaria; do projeto politico do governo; e das forcas
sociais capazes de reconhecer e influenciar as normalizagées, por meio das politicas
de Estado destinadas a protecéao.

Acrescenta ainda esse autor que, as funcdes de controle sanitario, para
serem desenvolvidas, necessitam de suporte técnico e cientifico com formatos de

matérias legais, legislagbes organizadas nos cddigos sanitarios.
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Essa complexidade da area de Vigilancia Sanitaria tem sido apontada
como um grande desafio para os gestores, pois demanda a articulagdo de um amplo
conjunto de conhecimentos, competéncias e habilidades para coordenar um projeto
de intervencdo que de fato possa proteger e promover a saude da populacao.
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

Pode-se perceber que a amplitude das ag¢des da Vigilancia Sanitaria ndo
se limita ao poder de policia sanitaria, como a priori foi definida. O alicerce da
Vigilancia Sanitaria se firma na conscientizacdo social € na no¢ao de prevencao do
risco a saude, buscando-se incessantemente a melhoria e manutencdo da
incolumidade publica. Agregado a nocao de preservacdo e melhoria da saude
coletiva estda o ideal de implementacdo da qualidade dos produtos e servicos
prestados, bem como do aprimoramento das acdes de controle sanitario a protecao
e defesa da saude. (MATTOS JUNIOR, 2012).

Segundo Rezende (2009), o registro mais antigo de acdes de prevencao
e controle de doencas no Brasil, é referente a adogcdo de medidas para conter uma
epidemia de febre amarela, no século XVII, no porto de Recife.

Especificamente no Brasil, o desenvolvimento dessas agdes comecou no
inicio no século XVIIl, seguindo o0 modelo e os regimentos adotados por Portugal.
Mas foi em 1808, com a vinda da Familia Real, que se incrementaram as
intervengbes de cunho sanitario e se estruturou a Saude Publica, com foco na
contencdo de epidemias e insercdo do pais nas rotas de comércio internacional.
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

Em 1810 entrou em vigor o Regimento da Provedoria-mor de Saude, que
dava forma a um novo tipo de pratica, baseada no modelo da policia médica,
difundido no continente europeu, e expressava uma nova relacao entre a medicina e
o Estado. Através desse Regimento, a sociedade passava a ser objeto de
regulamentagdo médica e a saude passava a ser um problema social.
(ROZENFELD, 2009).

Esse Regimento estabeleceu normas para regular quarentena, o que se
deveria fazer com os navios que vinham de diversos portos e com os mantimentos e
géneros que poderiam ofender a saude, dentre outras providéncias, tanto na
provincia do Rio de Janeiro como nas demais Capitanias. Apds a Independéncia, foi
decretada a municipalizagdo dos servigos sanitarios na capital. (DE SETA; DAIN,
2010).
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Ja em 1820, foi criada a Inspetoria de Saude Publica do Porto do Rio de
Janeiro e logo foram estabelecidas normas para organizar a vida nas cidades.
Nessa época, diversos aspectos da vida urbana foram contemplados: cemitérios,
géneros alimenticios, agougues, matadouros, casas de saude, medicamentos, entre
outros. (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

No transcorrer do tempo, ja em 1851, o Ministro de Negdcios do Império
baixou uma portaria proibindo a criacdo de novas casas de saude sem consulta
prévia a Junta de Higiene Publica. Referida norma de carater federal seguia nos
moldes do controle sanitario dos portos e fronteiras e do exercicio da medicina e
farmacia.

Ap6s o periodo monarquico, o Brasil passava por graves problemas
epidémicos, o que motivou pressdes internacionais em virtude do comprometimento
no mercado consumidor.

Ja nos idos anos de 1903, percebia-se a preocupacao das autoridades da
época com o controle sanitario no pais, posto que, nas normas do Servico de
Profilaxia da Febre Amarela, de 05 de maio de 1903, dispde que: “O servigo de
vigilancia sanitaria sera exercido de dois modos: 1°) sobre as pessoas residentes
nos focos; 2°) sobre as pessoas receptiveis recém-chegadas do estrangeiro ou do
interior e portos da Republica.” (DE SETA, 2007, p.77).

Em 1904, por ocasido do primeiro periodo da Republica, o médico
sanitarista Oswaldo Cruz coordenou as campanhas de erradicacao da febre amarela
e da variola, no Rio de Janeiro, entdo capital federal, e convenceu o governo a
decretar a vacinacao obrigatoria. Essa medida ocasionou uma das maiores revoltas
urbanas ocorridas no pais: a Revolta da Vacina®.

Na época, foi aprovado pelo Decreto n? 5.156, de 8 de marco de 1904 que
implantou o novo Regulamento dos Servigos Sanitarios da Unido. Essa norma
previu, pela primeira vez, a elaboracdo de um Cdédigo Sanitario pela Unido e a
instituicdo do Juizo dos Feitos de Salde Publica®. Em razao do federalismo, a partir
de 1889 os Estados passaram a dispor de Codigo Sanitario proprio, antes mesmo da
elaboragdo do Codigo Sanitario Federal, em 1923. (ROZENFELD, 2000).

5 Revolta da Vacina foi uma revolta popular ocorrida entre 10 a 16 de novembro de 1904 na cidade do
Rio de Janeiro. O motivo que desencadeou isso foi a campanha de vacinag¢ao obrigatéria, imposta
pelo governo federal, contra a variola.

6 Juizo dos Feitos de Salde Publica: a esse 6rgdo incumbiria o julgamento de causas de interesse da
salde publica, tais como, crimes e contravengbes de higiene e salubridade publicas e a cobrancga
de multas e taxas sanitarias.
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Segundo Vecina Neto (2012), ao longo do século XX a Vigilancia
Sanitaria no Brasil foi um espaco de relacao entre os campos politico, econémico e
de saude na negociacao de acoes de controle de risco sanitario. O desafio sempre
presente na construgdo de uma politica de Vigilancia Sanitaria se da na busca de
uma negociagdo que nao raro se desequilibra dependendo dos fatores envolvidos,
ou seja, a interdependéncia dos riscos sanitarios, os interesses econémicos e a
forca politica de setores produtivos.

Costa e Rozenfeld (2000) indicam que a expressao Vigilancia Sanitaria foi
incorporada legalmente pela primeira vez no Regulamento Sanitario Federal de
1923, que estabeleceu as competéncias do Departamento Nacional de Saude
Publica, criado em 1920, no ambito da Reforma Carlos Chagas, e dos 6rgaos afins.

Prosseguem os autores afirmando que, a Vigilancia Sanitaria foi entdo
empregada indistintamente para o controle sanitario das pessoas doentes, ou
suspeitas de moléstias transmissiveis, e de estabelecimentos e locais, entre outras
acoes de controle e intervencao no corpo social e espaco urbano que se consolidava
no Brasil.

No transcorrer do tempo, a organizagao sanitaria passou por reformas, de
maior ou menor envergadura, e pela ampliagdo de suas fungdes, sendo vejamos.

A década de 1950 surgiu com mudancas importantes, como a criagdo do
MS, em 1953, e, no ano seguinte, a criacao do Laboratério Central de Controle de
Drogas e Medicamentos (LCCDM). Todavia, mesmo com a criagdo do Ministério da
Saude, a vasta gama de acdes e intervencdes da Vigilancia Sanitaria, sob a sua
responsabilidade, permaneceram extremamente modestas, uma vez que foi
confinado ao setor mais tradicional e retrégrado da administragcdo publica, com
recursos escassos e poder politico minimo para intervir. (CONSELHO NACIONAL
DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011; PIOVESAN, 2009).

Na década de 1960, o episddio da talidomida’ - que resultou no
nascimento de milhares de bebés com deformidades dos membros - constituiu-se
num marco da histéria da regulamentagado sanitaria em todo o mundo. Apds esse

tragico acontecimento, criaram-se érgaos nacionais de controle e se publicou farta

7 Trata-se de um medicamento desenvolvido na Alemanha, em 1954, inicialmente como sedativo.
Contudo, a partir de sua comercializacdo, em 1957, gerou milhares de casos de ma formacao
congénita (encurtamento dos membros junto ao tronco do feto) por ultrapassar a barreira placentéria
e interferir na sua formacédo. Também pode provocar no feto, graves defeitos visuais, auditivos, da
coluna vertebral e, em casos mais raros, do tubo digestivo e problemas cardiacos.
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legislagdo, na maioria dos paises, com vistas a se garantir a segurangca dos
produtos. Inaugurou-se uma era, na qual se atribuiu aos fabricantes
responsabilidade pela qualidade dos produtos oferecidos ao mercado e onde o
monitoramento dos efeitos adversos, sobretudo de medicamentos, passou a ser
comum em paises desenvolvidos. (ROZENFELD, 2000).

Em 1961, foi regulamentado o Cédigo Nacional de Saude e no final dos
anos 1960 foi editado o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, que
estabeleceu as normas bésicas para os alimentos. (CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

Foi durante o periodo mais repressivo do autoritarismo no Brasil — final da
década de 1960 e inicio da seguinte — que se transformou a abordagem dos
problemas de saude e se constituiu a base teérica e ideoldgica de um pensamento
médico-social. A abordagem histérico-estrutural dos problemas de saude foi
realizada nos departamentos de Medicina Preventiva (DMP) criados, por lei, em
todas as faculdades de Medicina na Reforma Universitaria de 1968. Nesses locais,
iniciou-se 0 que chamaram de as bases universitarias do movimento sanitario, um
movimento social que propunha uma ampla transformacdo do sistema de saude
vigente. (ESCOREL, 1999).

Na década seguinte, houve uma intensa producao legislativa e foram
estabelecidos os fundamentos para a acao e a organizacao da Vigilancia Sanitéria.
Destacam-se as Leis n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, n® 6.368, de 21 de outubro de 1976, voltadas para a area de
medicamentos, e a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura as
infracdes sanitarias e as penalidades. Vale lembrar que este conjunto de leis,
embora com algumas alteragdes, esta em vigéncia até hoje. (CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

Todavia, apesar de a legislacdo da década de 1970 ter dividido as
competéncias necessérias a intervengao estatal entre os niveis federal e estadual,
ndao continha a ideia de um sistema e também nao definiu as competéncias a
nivel municipal.

Até meados da década de 1970, a area de Vigilancia Sanitéria
apresentava escassa visibilidade no setor saude, com suas atividades desenvolvidas
pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia, criado em 1957, a
partir da ampliagdo do Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina, que havia sido
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criado em 1941. Subsequente a edicao da nova legislacdo de Vigilancia Sanitaria,
um novo status institucional é conferido a area, quando o Servigo de Fiscalizagao da
Medicina e Farmacia € elevado a secretaria ministerial. (COSTA, 2004).

Costa (2004) esclarece que o desenvolvimento econémico do periodo
pds—1968 impds novas demandas ao Estado, como regulamentagbes para
adaptacdo da producdo brasileira as exigéncias internacionais de qualidade de
produtos. Além disso, questdes sociais que emergiram requeriam reestruturacoes
nas politicas de saude, ocasionando a reforma do setor saude e dos respectivos
servigos. As reformas abarcaram a Vigilancia Sanitaria, como parte de um projeto
mais amplo que pretendia consolidar uma sociedade industrial moderna e um
modelo de economia competitiva, nos marcos do |l Plano Nacional de
Desenvolvimento (PND)2

Identifica—se, também, como uma questao importante na década de 1970, a
incorporacdo do termo "vigilancia" em substituicdo a "fiscalizacdo", o que
aponta para a construcdo de um novo conceito para essas acdes. A adogao
do termo vigilancia sanitaria na legislacdo e na denominacdo do espaco
institucional remete as acoes voltadas para precaucgao, cuidado e prevengao
e constitui uma nog¢do mais abrangente do que apenas a de controle e
punicdo, antes atribuida a estes servigcos, rotulados com o termo
"fiscalizacao" (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008, p. 1).

Na segunda metade da década de 1970, ocorreu uma profunda
modernizacao do Ministério da Saude, com a criagdo das Secretarias Nacionais de
Acbes Baésicas de Saude, de Vigilancia Sanitaria e de Vigilancia Epidemiolégica,
assim como do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).
Este ultimo com o objetivo de atuar nos campos da pesquisa, normalizacédo e de
apoio técnico ao controle sanitario de produtos de consumo humano. Nesse mesmo
periodo foi promulgada a Lei criando o Sistema Nacional de Saude (Lei n? 6.229, de
17 de Julho de 1975), que, posteriormente foi revogada pela Lei n® 8.080/1990, do
Sistema Unico de Satde. (WALDMAN, 1998).

Segundo Costa (2008), a mudangca de terminologia, inicialmente
institucionalizada com a criagdo da SNVS, em 1976, nao proporcionou, no entanto,
uma definicdo que orientasse as politicas de saude no componente vigilancia

sanitaria, naquele momento, evidenciando a falta de clareza conceitual dos

8 O Il PND foi criado no governo do presidente Ernesto Geisel. (1975-1979). Dentre outras dimensdes
da estratégia do desenvolvimento nacional, tinha por objetivo a melhoria continua dos indices
nacionais de educagdo, saude, habitacdo, trabalho e treinamento profissional, previdéncia e
assisténcia social.
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formuladores de tais politicas. Assim, as mudang¢as mais significativas na area
concentraram-se na legislacdo sanitaria, especialmente a de medicamentos, em
resposta a reclamos internos e em sintonia com 0 movimento mundial.

Prossegue a autora esclarecendo que, neste periodo, estava em curso a
Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) do Consumidor, instalada em 1975, que
teve como principal objetivo investigar as praticas comerciais abusivas por parte das
industrias farmacéuticas e suas politicas de introducdo de novos produtos no
mercado. Tiveram relevancia, também, as reclamagdes formuladas pelo segmento
produtivo diante das limitagbes na capacidade técnico-administrativa do érgéo
federal de Vigilancia Sanitaria em dar respostas as suas demandas. A repercussao
dos trabalhos dessa CPI foi consideravel e, provavelmente, como uma tentativa de
minimizar suas consequéncias, 0 governo propds uma nova legislacéo,
apresentando ao Congresso Nacional um anteprojeto de lei que veio a constituir a
Lei n® 6.360/1976.

Promulgada em setembro de 1976, a chamada Lei de Vigilancia Sanitéria
representou um marco importante no processo de conformacdo da Vigilancia
Sanitaria, como parte de um conjunto de medidas de modernizagédo da legislacéo de
saude implementadas sob influéncia da OMS e Organizagdo Pan-Americana de
Saude (OPAS). Constituiu um grande instrumento regulatério das atividades que
envolvem produtos sob controle sanitario, a partir de uma concepcdo mais
abrangente de vigilancia sanitaria, para além do conceito de fiscalizacao. A vigilancia
sanitaria foi estabelecida nessa lei como acao permanente e rotineira dos 6rgéos de
saude, num conjunto integrado com as demais esferas de gestdo. Essa lei se
diferenciou dos regulamentos anteriores ao incorporar a preocupagcdo com o
produto, atentando para qualidade, eficacia e seguranca. (COSTA 2008).

A falta de estrutura e de uma doutrina de acado sistémica fez com que a
SNVS/MS, também criada no ano de 1976, trabalhasse com as secretarias
estaduais de forma assistematica. Esporadicamente, repassava recursos do
Ministério da Salude, por meio de convénios, para as secretarias estaduais
organizarem e aperfeicoarem suas ac¢des de vigilancia sanitaria. Porém, tanto a
estrutura federal quanto a dos 6Orgdos estaduais de vigilancia sanitdria nao
acompanharam o crescimento do parque produtivo nacional e foram ficando
gradativamente defasadas, com organizacdo precéaria, em face da magnitude do
setor regulado e das tarefas que a lei Ihes outorgava. Sem capacidade fiscalizatoria
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suficiente, esse modelo de vigilancia adquiriu caracteristicas marcadamente
cartoriais. (LUCCHESE, 2006).

Ainda na década de 1970 a proposta de Reforma Sanitaria surgiu do
debate sobre a crise do Estado que caracterizava o cendrio politico brasileiro e
tomava como eixo a discussao sobre democracia. Fundamentava-se em duas
vertentes: a primeira tinha como eixo a proposta de criagdo do SUS, enquanto a
segunda ndo se esgotava na reforma do sistema de saude, apontando para
objetivos mais amplos que incluiam a formagédo de uma consciéncia sanitaria, ponto

de partida para uma agao politica transformadora. (PINTO, 2009).

No contexto das discussdes pela Reforma Sanitéria, na década de 1980,
emergiram preocupagfes, tanto com a integracdo entre as agdes de
Vigilancia Sanitaria nas esferas federal, estadual e municipal, quanto com a
capacitacdo de seus trabalhadores. Além de alguns cursos de atualizagédo
dos trabalhadores de estados e municipios, a realizagdo de visitas técnicas
do nivel central aos servicos locais permitia que se tracasse um quadro das
dificuldades enfrentadas na area, nas diversas regides. Em sua maior parte,
o problema de caréncia de pessoal especializado estava presente (COSTA,
FERNANDES, PIMENTA, 2008, p. 3).

Os autores fazem referéncia também ao expressivo numero de empresas
que deveriam se adequar as normas sanitarias, por um lado, € a pressao da
sociedade civil através da imprensa e de organizagdes de consumidores para conter
0s abusos da industria e do comércio; por outro lado, criavam uma demanda cada
vez maior por respostas da Vigilancia Sanitaria.

No intuito de aproximar a Vigilancia Sanitaria com outros segmentos da
area da saude e com os Orgaos representantes dos consumidores, em meados da
década de 1980, varios profissionais com formacao académica em Saude Publica
assumiram postos dirigentes da Vigilancia Sanitaria no plano federal e em alguns
estados. A visdo mais abrangente desses técnicos quanto a questdo da saude e dos
problemas sanitarios sem duvida contribuiu para o reconhecimento da importancia
das acdes de Vigilancia Sanitaria, reforcada no contexto de consolidagédo do
Movimento da Reforma Sanitaria (COSTA, FERNANDES, PIMENTA, 2008)

Vale ressaltar fatos importantes que fundamentaram o desenho existente,
hoje, da Vigilancia Sanitaria como meio de prote¢ao da saude publica no Brasil.

A perspectiva de discussdo e organizagdo de novas propostas para a
area propiciou a realizacao de alguns eventos que se caracterizavam como espaco
de debates, articulacbes e decisdes politicas. Em abril de 1985 realizou-se o
Encontro de Vigilancia Sanitaria de Goiania, que resultou no documento denominado
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Carta de Goidnia. Este documento exp6s um conjunto de problemas especificos da
area e reivindicava a definigdo de uma Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria como
parte da Politica Nacional de Saude. (COSTA, 2004).

No final desse mesmo ano, foi organizado o Semindrio Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de iniciativa do governo federal, que contou com a participagao
de representantes de todos os 6rgaos estaduais e alguns municipais, além de varias
instituicdes de areas afins. O tema central foi a definicdo de uma "Politica Nacional
de Vigilancia Sanitaria homogénea, democratica e flexivel, de acordo com a
conjuntura e situagcao de cada Unidade Federada." (COSTA et al, 2008, p.4).

O relatorio desse semindrio enfatizou a necessidade de incluir a Vigilancia
Sanitaria na tematica da 82 CNS - realizada no periodo de 17 a 21 de marco de
1986, inserindo esta no campo mais amplo da Saude Publica/Saude Coletiva e nos
mecanismos de planejamento, programacao e financiamento das Ag¢des Integradas
de Saude (AIS). (COSTA et al, 2008).

A partir desse seminario, elaborou-se o Documento Basico sobre uma
Politica Democratica e Nacional de Vigilancia Sanitaria, no qual o objeto
essencial da area foi definido como a protegdo da saude da populagéo.
Enfatizou—se dentre os principios basicos dessa politica, o direito de todas
as pessoas a saude e a obrigagao do Estado na garantia desse direito, indo
ao encontro das ideias mais amplas do Movimento da Reforma Sanitaria,
debatidas na 82 Conferéncia Nacional de Salude (CNS), cujo tema principal
era "Democracia é Saude", encaminhadas a formulagdo do Sistema Unico
de Salde (SUS). (COSTA, 2008, p. 6).

Grande parte das proposicoes da 82 CNS foi incorporada a Constituicao
de 1988 que proclamou a saude como: Um direito social de todos e um dever do
Estado, criou o SUS e conferiu destaque as acbes de Vigilancia Sanitaria que
integram, em grande parte, o atual conceito juridico de saude. (BRASIL, 2016;
GERSCHMAN, 2004).

Os debates sobre as questdes de Vigilancia Sanitaria foram aprofundados
na conferéncia tematica especifica, a Conferéncia Nacional de Saude do
Consumidor, no mesmo ano de 1986, como um desdobramento da 82 CNS. No mais
importante forum sobre o tema da Vigilancia Sanitaria até entédo realizado, variadas
estratégias do segmento produtivo, nocivas ao consumidor, as omissées do Estado
e as propostas para mudar a situagdo constituiram a tonica das discussodes,
acirradas pelo agravamento das questdes no contexto de vigéncia de um Plano de
Estabilizacdo Econémica, o chamado Plano Cruzado. (CONSTITUINTE..., 1987).
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Em 1987, o acidente com Césio 137, em Goiania®, alertou a populacédo e
as autoridades para a necessidade de uma estrutura capaz de desempenhar acées
que contribuissem para a seguranca de produtos e dos servicos prestados no
ambito da saude. Como consequéncia, o tema Vigilancia Sanitaria apareceu
explicitamente na Constituicao Federal de 1988 e na Lei Organica da Saude (LOS) —
Lei n® 8.080/1990 do SUS. (BRASIL, 2007).

Aith e Dallari (2009) esclarecem que o principio da seguranca sanitaria foi
consagrado pela Constituicao de 1988, que em seu art. 200, ao estabelecer as
competéncias do SUS, listou diversas atribuigcbes relacionadas diretamente com a
segurancga sanitaria.

Segundo os autores, embora ndo esteja expressamente previsto com
essa terminologia, pode-se afirmar que o principio da seguranca sanitaria foi
reconhecido pela Constituicdo Federal seja por meio da recorrente mengéao do dever
do Estado de desenvolver politicas preventivas de saude (arts. 1962, 197¢, 1982, Il e
200°) seja pelo fato que, entre as atribuicbes expressamente previstas pela
Constituicdo para o SUS, verifica-se um enfoque bastante significativo as
competéncias de controle, fiscalizacao, vigilancia e prevencdo. (AITH; DALLARI,
2009).

Os debates ocorridos na década de 1990 geraram uma profunda reflexao
sobre a necessidade de incorporacao de intervencdes que nao se limitassem a acao
de prevencdao e de controle dos danos, mas que tomassem como objeto a
dinamicidade do processo saude-doenga. Para o SUS, colocou-se na arena a
importancia da implementacédo de arranjos e de estruturas organizativas na direcéo
de seu fortalecimento. (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).

Uma das propostas surgiu no campo da vigilancia — conceito central para
a teoria e a pratica da saude publica. Nessa perspectiva, o0 modelo baseado na
Vigilancia em Saude (VS), cuja ténica é a busca de respostas mais efetivas para as
demandas e os problemas de saude, propde-se a trabalhar a légica de um conjunto
articulado e integrado de acdes, que assumem configuracdes especificas de acordo
com a situagdo de saude da populacdo em cada territério, transcendendo os

9 Em setembro de 1987, dois catadores de sucata e de papel encontraram uma capsula de Césio 137
abandonada em um terreno baldio no centro de Goiénia e levaram a pega para casa, onde foi
quebrada a marteladas. Os envolvidos no acidente disseminaram porgées de pd radioativo e a
contaminagéo atingiu uma area superior a 2.000m2. O governo reconheceu oficialmente 12 mortes.

bvsms.saude.gov.br » bvs » publicacoes.


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=6&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiu7bTUov_lAhWQDbkGHSPODXkQFjAFegQIBxAC&url=http%3A%2F%2Fbvsms.saude.gov.br%2Fbvs%2Fpublicacoes%2Fcolec_progestores_livro6b.pdf&usg=AOvVaw3-pEc731OIeO5A8PE234oR
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=6&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiu7bTUov_lAhWQDbkGHSPODXkQFjAFegQIBxAC&url=http%3A%2F%2Fbvsms.saude.gov.br%2Fbvs%2Fpublicacoes%2Fcolec_progestores_livro6b.pdf&usg=AOvVaw3-pEc731OIeO5A8PE234oR
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espacos institucionalizados do sistema de servigos de saude. (ARREAZA; MORAES,
2010).

Souto (2005) ressalta que, no periodo de 1976 a 1994, entre os atores
sociais que disputavam a arena decisoria da formulacdo e implementacdo das
politicas de Vigilancia Sanitaria, o Estado e algumas representagdes ligadas ao setor
produtivo ocuparam posicdo de destaque tanto na formulagdo, como na
implementacao dessas politicas. Destaca, também, que a escolha dos dirigentes da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria era feita muitas vezes mediante indicacdo dos
setores industriais.

Conforme a autora, a desresponsabilizacao do Estado nas areas sociais
neste periodo repercutiu na Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, provocando
o desmantelamento de uma instituicdo ja precaria, que passava a atender
especialmente as demandas industriais do setor.

As mudangas institucionais e legislativas, contudo, n&o significaram
transformacdes efetivas no cotidiano do servico de Vigilancia Sanitaria, que se
mantinha separado e isolado das demais acdes de saude, distanciado da populagao
e ainda marcado, no plano federal, por centralizacdo e autoritarismo perante os
servicos congéneres estaduais. Acrescente-se que, além disso, na condicdo de
secretaria ministerial, a Vigilancia Sanitaria ficou mais suscetivel as mudancas
conjunturais, sobretudo de ordem politica, situacdo percebida pela grande
rotatividade no cargo de secretario nacional de Vigilancia Sanitaria, o que, sem
duvida, implicava descontinuidade de acgdes. (KISHIDA, 2011).

Diante do contexto histérico, percebe-se que por muito tempo 0 modelo
institucional de Vigilancia Sanitaria desenvolvido no pais manteve-se isolado das
demais politicas de saude e de acbes de outros ambitos setoriais com os quais tem
interface, além de ser pouco permeavel aos movimentos sociais até mesmo para os
profissionais e gestores de saude que se acostumaram a perceber essa area
identificando-a com atuacao policial ou burocratico-cartorial. (COSTA et al, 2008).

Os estudos acerca do tema, no pais, vém se consolidando nas ultimas
décadas, a partir da realizacdo dos primeiros trabalhos académicos, no inicio dos
anos 1990. Algumas pesquisas comecam a desvendar um campo complexo de
saberes e praticas quase invisiveis nas politicas de saude e raramente abordados
entre as tematicas da Saude Coletiva e contribuem para preencher as imensas



65

lacunas no conhecimento a respeito do tema regulacdo e Vigilancia Sanitéaria.
(COSTA et al, 2008).

A Vigilancia Sanitéria, de hoje, necessita encontrar nessas raizes
possibilidades de singularizar seu nascimento dentro da salde publica, e sua
progressiva especificacdo para compreender os vinculos que se mantiveram e o0s
que foram afastados nesse caminho, aparentemente inevitavel, das fragmentagdes
dos saberes e dos fazeres tipicos da modernidade.

Com base nos ensinamentos de Costa (2001), observa-se a falta de
formulagéo e explicitacdo de politicas de Vigilancia Sanitaria nas politicas publicas.
A pouca atencdo governamental a area, entre outros determinantes relacionados ao
baixo estagio de desenvolvimento cientifico e tecnoldégico do Pais, foi concorrendo
para o aprofundamento do fosso que se estabeleceu entre a estrutura dos servigos
de Vigilancia Sanitaria e as demandas por suas agdes, seja em nivel das
necessidades em saude ou do segmento produtivo.

4.2 A Insercao da Vigilancia Sanitaria na Politica Publica como protecao da
Saude

O movimento de reforma sanitaria que antecedeu a promulgacado da
Constituicao Federal, em 1988, trouxe reflexdes novas para a saude e avangou no
sentido de inovar em propostas que acabariam por dar singularidade ao sistema de
salde brasileiro. (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

A Constituicdo de 1988 manteve, para o Brasil, o regime federativo,
elevou a municipalidade a ente federado e aprofundou o processo de partilha das
receitas, consolidando sob dois aspectos - nimero de atores no processo decisério
da federacdo e transferéncias financeiras - uma das mais descentralizadas
federacdes do mundo. (DE SETA; DAIN, 2010).

Além de aprofundar a cooperacgéao financeira entre os entes e dispor sobre
as competéncias de cada um deles - com relevo para as esferas federal e municipal,
a Constituigao instituiu direitos de cidadania, dentre os quais o direito a saude.
Afirma que a saude é um direito social e que o0 SUS € o meio de concretizacao
desse direito. (BRASIL, 2016).

A afirmacéo de conceitos préprios da Vigilancia Sanitaria s6 se formalizou
definitivamente, nos ambitos politico e juridico da realidade brasileira, nas ultimas
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décadas do século XX, com a Constituicdo de 1988 e regulamentado pela Lei n®
8.080/1990. (MAIA, 2012).

Para o setor saude, desenhou-se uma nova institucionalidade com
competéncias comuns aos trés entes e enumeraram-se oito competéncias do SUS.
Uma delas era explicita: executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica,
bem como as de saude do trabalhador. (BRASIL, 2016).

A legislacao vigente confere um destaque as acdes de Vigilancia, que
integram, em grande parte, o contetudo do atual conceito juridico de saude, conforme
discutido por Brasil (2003), podendo-se constatar sua abrangéncia no elenco das
atribuicdes do SUS, definidas na Carta Constitucional.

No ambito da Vigilancia Sanitaria, a regulacdo é uma funcao mediadora
entre os interesses da saude e os interesses econOmicos; ou seja, a Vigilancia
Sanitaria constitui uma instancia social de mediagdo entre a producdo de bens e
servicos e a saude da populagédo. Por isso as agdes sdao de competéncia exclusiva
do Estado que deve atuar em prol da preservacado dos interesses sanitarios da
coletividade, de modo a proteger a saude da populacdo, dos consumidores, do
ambiente. (COSTA, 2009 — b)

A Lei Organica da Saude, por sua vez, afirma que a Vigilancia Sanitaria —
de carater altamente preventivo — € uma das competéncias do SUS. Isso significa
qgue o SNVS, definido pela Lei n® 9.782/1999, é um instrumento privilegiado de que o
SUS dispde para realizar seu objetivo de prevencdo e promocao da saude.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015).

Ao se analisar a politica de saude nos anos 1990, é imprescindivel
considerar a complexidade do desafio representado pela implementacao do SUS. A
necessidade de concretizacdo da agenda progressista construida pelo movimento
sanitario dos anos 1980 e o rompimento com o modelo distorcido sobre o qual o
sistema de saude brasileiro foi estruturado ao longo de vérias décadas, em uma
conjuntura politico-econémica internacional e nacional bastante desfavoravel a
consolidacao de politicas sociais abrangentes e redistributivas, indicam o grau dessa
complexidade. (LEVCOVITZ; LIMA; MACHADO, 2001).

Para Lindblom (1981), o processo de decisdo politica ndo consegue
resolver todos os conflitos de valor e de interesses envolvidos, sendo impossivel
chegar a uma politica inequivocamente boa para todos, pois, se é boa para alguns
grupos, pode prejudicar outros. Assim, a solugdo analitica para as opg¢des politicas
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exige a definicho de um critério que permita decidir 0os grupos que serao
beneficiados com a decisao.

Entre 1995 e 1997, havia grande interesse do Ministério da Administracéao
e Reforma do Estado (MARE) em introduzir os seus projetos, bem como de alguns
orgdos do Governo Federal serem qualificados como agéncia executiva. A
Secretaria de Vigilancia Sanitaria era um deles. Todavia, a intencdo do MARE de
criar uma agéncia executiva e posteriormente, reguladora, restrita a medicamentos,
nao teve viabilidade politica no decorrer das negociacoes. (PIOVESAN, 2009).

Ressalta ainda o autor que, nesse periodo havia uma série de fatores que
impulsionaram a incorporacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria na agenda do
governo: a situagdo agravante da saude publica, a baixa capacidade governativa
sobre seu campo de atuacdo, especialmente no setor de medicamentos, a
necessidade de adaptacdo ao novo modelo regulador do Estado e as exigéncias dos
acordos sanitérios internacionais.

Seguindo a trajetéria de varios paises, onde a criacdo de agéncias
reguladoras na area da saude constituiu uma tendéncia mundial, a ANVISA foi
criada em 1999, atendendo as diretrizes do Plano Diretor de Reforma do Aparelho
de Estado. (LUCCHESE, 2001).

Essa construcdo foi concretizada na Lei n® 9.782/1999 (de criacao da
ANVISA) que instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, definido como:

[...] o conjunto de acbes executado por instituicdes da administracdo publica
direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios,
que exercam atividades de regulacéo, normatizagéo, controle e fiscalizacdo
na area de vigilancia sanitaria. (LUCENA, 2015, p. 1112).

Segundo a mesma Lei, a coordenacao do Sistema, que seria definido a
posteriori pela Unido, compete a ANVISA, nova estrutura organizacional que
substituiu a antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria integrante do Ministério da
Saude. (COSTA, 2003).

Segundo Pinto (2009), a criacdo da agéncia foi uma resposta a uma crise
institucional, embasada nos principios e diretrizes propugnados pelo MARE,
tornando-se uma agéncia-piloto, espago de teste do novo modelo de gestao publica
na area social.

Na visado de Piosevan (2009), a ANVISA foi uma medida técnica e politica,
encontrada naquele momento pelo governo, em reposta ao contexto de
redemocratizacdo do pais, mudancas na economia nacional e internacional,



68

descompasso crescente entre intensificagdo do comeércio internacional e acelerado
desenvolvimento tecnol6gico e a escassa capacidade de resposta do pais face a
multiplicacdo de problemas que exigiam novos parametros que dessem a instancia
federal de Vigilancia Sanitaria credibilidade técnica, social e politica e capacidade
governativa sobre setores produtivos do ambito da saude.

Além de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica (BRASIL, 1999), destacam-se entre as principais
atribuicbes da ANVISA, as competéncias para estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes de Vigilancia Sanitaria
e para aplicar as penalidades aos infratores da legislacdo sanitaria, sendo-lhe
atribuida a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (AITH,
MINHOTO, COSTA, 2009).

No caso da Vigilancia Sanitdria em particular, ndo se pode deixar de
chamar a atengéo para a urgente tarefa que lhe cabe de sanear o mercado, isto é,
de operar um depuramento, retirando dele inumeros produtos de risco,
desnecessarios e nocivos, muitos dos quais de uso restrito ou mesmo banidos em
outros paises. (COHEN; MOURA; TOMAZELLI, 2004).

Nos termos da Lei n.2 9.782/1999, cabe a Unido, por intermédio do
Ministério da Saude, formular, acompanhar e avaliar a Politica Nacional de Vigilancia
Sanitaria e as diretrizes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, postulado que
se reafirma no Contrato de Gestdo. Contudo, Costa afirmou em 2009 que, ao longo
da trajetéria da Vigilancia Sanitaria no pais, ainda ndo foi formulada uma politica
nacional de vigilancia sanitéaria e dada a conhecer a sociedade brasileira em
documento emanado do Ministério da Saude ou do érgdo federal de Vigilancia
Sanitaria, o que denota que essas politicas vém sendo implementadas sob forte
peso das circunstancias relevantes de cada conjuntura, sem uma articulagdo mais
organica com as demais politicas de saude e com politicas publicas de outros
ambitos setoriais com os quais esta area esta intimamente relacionada.

Na falta de uma politica de Vigilancia Sanitaria formalizada, foi necessario
identificar principios e bases doutrinarias que orientassem o processo de discussao
e andlise da situacdo da Vigilancia Sanitaria no Pais. A definicdo dos eixos
tematicos em torno do tema central Efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, proteger e promover a saude construindo cidadania buscou suprir essa

lacuna e, a0 mesmo tempo, suscitar a sistematizacédo e construcdao de conhecimento



69

para este campo. Assim sendo, examinar a situagdo da Vigilancia Sanitaria, no
ambito do SUS, exigiria uma analise que contemplasse sua fungao e organizagao
nas varias esferas de gestao e, ainda, os mecanismos de controle social. (COSTA,
2001).

O poder de intervencéo e fiscalizacdo com o objetivo de regular, fiscalizar
e disciplinar produtos e servigos relacionados aos riscos € estabelecido por leis,
decretos e normas. Adiciona-se a complexidade e amplitude da Vigilancia Sanitaria
a sua forma de gestao desenvolvida nos trés niveis politicos administrativos: federal,
estadual e municipal. A Unido e o Estado na funcao de supervisdo, normatizacao,
avaliacdo, suporte técnico e, de forma suplementar, a execugdo e 0 municipio na
funcdo de execucdo total da atividade. Como ha caracteristicas desiguais das
esferas administrativas, diferencas socioecondémicas, culturais, demograficas e
sanitarias, a gestdo da atividade se torna um grande desafio. (STEINBACH,
MARTINS, 2012).

A titulo de informacao, vale esclarecer que o sistema engloba unidades
nos trés niveis de governo com responsabilidades compartilhadas. No nivel federal,
estdo a ANVISA e o INCQS. No nivel estadual, estdo o 6rgéao de vigilancia sanitaria
e o Laboratério Central (LACEN) de cada uma das 27 Unidades da Federagdo. No
nivel municipal, estdo os servigos de VISA dos 5.561 municipios brasileiros, muitos
dos quais ainda em fase de organizacdo. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2015).

No campo da VISA, a descentralizacdo esta estreitamente ligada a
articulacdo entre as instancias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que,
apesar de autbnomas, sao interdependentes, e por isso, necessariamente
cooperativas. Autonomia e interdependéncia na constru¢do de um sistema
descentralizado imprimem novas estratégias ao planejamento, a gestdo e a
avaliacdo das politicas de Vigilancia Sanitaria. (PIOVESAN et al, 2005).

Segundo os referidos autores, entre os fatores que reduzem a efetividade
das acgbes de controle sanitario sdo citados, com frequéncia: atribuicbes pouco
definidas das instancias de governo; abordagem fragmentada do campo de atuacao;
pouca articulagdo intra e interinstitucional; insuficiéncia de recursos humanos; baixa
qualificagao técnica dos profissionais; sistema de informagdes insuficiente, além de
despreparo para utilizacdo dos dados existentes; interferéncia politico-partidaria;
falta de apoio politico, assim como desmobilizagdo e desinformacédo da sociedade.
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No que diz respeito as dificuldades estruturais, as diversas politicas
sociais brasileiras, incluindo as de saude, expressam o carater imperfeito e
deformado dos sistemas de protecao social latino-americanos. Algumas variaveis
estruturais impdem enormes desafios a consolidagdo do SUS e muitas vezes
obscurecem os avangos alcangados pela reforma sanitaria brasileira: a marcante
desigualdade social no pais, as caracteristicas do federalismo brasileiro e a
persisténcia de tragcos do modelo médico-assistencial privatista sobre o qual o
sistema de saude foi construido. (LEVCOVITZ; LIMA; MACHADO, 2001).

Segundo Piovesan (2009), medidas em resposta a problemas isolados, a
falta de coordenacao entre as medidas de saude e falta de homogeneidade na acéao
do governo em nivel nacional, juntamente com a auséncia de especificidade de
acordo com a diversidade regional, demonstrou a falta de uma efetiva Politica
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tais caracteristicas podem ser explicadas
principalmente pela fraqueza historica dos papéis do Estado brasileiro em relagéo a
saude publica.

Ao se analisar a trajetéria historica da formacéao politico-institucional da
Vigilancia Sanitaria no Brasil, Costa (2003) e Oliveira, Cruz (2015) compartilham do
entendimento de que ainda n&o foi devidamente formulada uma Politica Nacional de
Vigilancia Sanitaria, uma vez que “[...] essas politicas vém sendo implementadas sob
forte peso das circunstancias relevantes de cada conjuntura, sem uma articulacao

mais organica com as demais politicas de saude”. (SOBRINHO, 2016, p. 78)

Por outro lado, as mudangas na politica social do pais introduziram desafios
quanto a forma de planejar, gerir e avaliar as politicas de salde em
contextos descentralizados e autbnomos, os quais exigem articulacdo
intersetorial e intergovernamental e o incremento da participacdo da
comunidade nas decisdes do setor. (PIOSEVAN et al., 2005, p. 84).

Vale enfatizar que nas ultimas décadas a politica de saude no Brasil vem
passando por uma série de mudancas juridicas, institucionais, gerenciais e
organizacionais, fundamentadas no reconhecimento da saude como direito de todos
e dever do Estado.

Enquanto espaco institucional, a Vigilancia Sanitaria desde a sua
conformacdo sempre se destacou mais como instancia burocratica que responde

aos interesses do setor produtivo do que a finalidade para a qual foi criada.
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Os interesses politicos e econdmicos se evidenciaram como fortes
definidores das politicas de Vigilancia Sanitaria, e a produgao de seu saber voltou-se
prioritariamente para atendé-los. (LUCCHESE, 2001).

No contexto do SUS, a Vigilancia Sanitaria enfrenta desafios que nao se
limitam aos conflitos de interesse pelas forgas do mercado, a formagéo profissional,
a producdo e disponibilidade de conhecimentos e informagdo atualizados, a
demarcacao conceitual e doutrinaria, ou ainda as tecnologias de gestao.

A Vigilancia Sanitaria, como forma de identificar riscos potenciais a saude
de individuos e populagbes, também possui utilidade diagnostica e deve ser
considerada tanto para fins de reconhecimento de problemas quanto para a
definicao de prioridades.

Segundo Piovesan e outros (2005), a descentralizagdo no campo da
Vigilancia Sanitaria esta estreitamente ligada a articulagdo entre as instancias do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que, apesar de autbnomas, sao
interdependentes, e, por isso, necessariamente cooperativas, 0 que imprime novas
estratégias ao planejamento, a gestdo e a avaliacdo das politicas de Vigilancia
Sanitaria.

4.3 A Politica Publica de Saude definindo as acoes da Vigilancia Sanitaria na
perspectiva da Constituicdo Federal de 1988 e do Sistema Unico de Saude-
SuUs

Nao podemos perder de vista que a VISA € parte integrante da Vigilancia
em Saude, e que, as atividades da vigilancia sanitaria surgiram da necessidade de
protecdo da populagdo em decorréncia da propagacao de doencas transmissiveis,
com o objetivo de eliminar situacdes de risco a saude, até o advento da sociedade
industrial no pais que imp6s importantes praticas de controle sanitario a fim de
proteger o consumidor no controle de medicamentos e alimentos.

Um consideravel conjunto de novos problemas ou perigos para a saude
foi sendo identificado nesse processo de modernizagdo. Logo, nas primeiras
décadas do século XX foram sendo elaboradas as leis que criaram 6rgéaos e outros
mecanismos para controle de bens e servicos com potenciais riscos a saude. Surgia
entdo, na saude publica, um novo campo de promogao e prevengao com o objetivo
de regulacao e controle sanitarios necessarios para a seguranca da populacao que
hoje é denominado de Vigilancia Sanitéaria.
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Como bem lembra Teixeira (2009), esse processo de luta por alteragdes
estruturantes no sistema de saude, vigente antes da Constituicdo Federal de 1988,
se deu no bojo da redemocratizagdo brasileira, com o movimento da reforma
sanitaria, apds quase 24 anos de governos militares autoritarios. A partir de entao foi
proposta uma nova concepgdo de saude responsavel por uma ascensdo de
cidadania, aléem do estabelecimento de praticas de democracia participativa nos

campos politico, social e da saude.

Ao sair do periodo de ditadura militar (1964-1985), o Brasil acolheu todas as
proposigbes do movimento sanitarista na Constituicdo Federal de 1988,
criando o Sistema Unico de Saude (SUS) como responsavel pelas politicas
publicas de efetivacao do direito fundamental a saude, em uma concepgao
tipica de Welfare State ou Estado do Bem-Estar Social (o “Estado
Democratico de Direito” do art. 1°, CF). (MAPELLI JUNIOR, 2015, p. 3).

Para regulamentar a estrutura e o funcionamento do SUS, foi aprovada a
LOS — Lei n® 8.080/1990 — que dispbe sobre as condigbes para a promogao,
protecdo e recuperacao da saude, e a organizacao e o funcionamento dos servicos
correspondentes. (BRASIL, 1990).

O fato € que, desde a criagdo do SUS, muitas mudancas tém-se
verificado no campo das politicas publicas de saude com resultados importantes.

Nesse processo formativo do SUS evidencia-se a contextualizacdo da
Vigilancia Sanitaria, como campo de atuacao estatal, conjugando-se dentro do rol de
competéncias estabelecidas para o SUS na Constituicdo Federal de 1988 e
compartilhando dos principios e das diretrizes do sistema, sendo a descentralizagao
politico-administrativa um dos seus pilares de organizacdo, uma vez que foi
acompanhada por uma distribuicdo de competéncias constitucionais entre os entes
federativos, que transformou os municipios em atores de peso no arranjo politico-
federativo e na implementacao das politicas publicas. (GONCALVES; BRITO 2015).

Destaque-se que, a descentralizacdo das acbes de VISA para os
municipios, bem como a regionalizacao e distribuicdo dessas competéncias deu-se
na década de 1990, através das Normas Operacionais Basicas (NOB) de 19961°.

De Seta e Dain (2010) esclarecem que o SNVS, no plano operacional, s6
se instituiu apds a implementacdo da NOB 01/1996 e criacdo da ANVISA, o que
nao significa a inexisténcia anterior de algumas acgbes articuladas entre as

esferas de governo em questées especificas, mas sim a auséncia de politicas

10 NOB - instrumentos que trataram de questées como a divisdo de responsabilidades, as relagdes
entre gestores e os critérios de transferéncia de recursos federais para estados € municipios.
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prévias de cunho nacional que concorressem para a estruturagdo de
servicos nas esferas subnacionais.

Ao definir a Vigilancia Sanitaria, o espirito da legislacao permite que se
perceba e analise a Vigilancia Sanitaria sob o ponto de vista de um espaco de
intervencao do Estado, com o objetivo de desenvolver agcées no sentido de adequar
o sistema produtivo de bens e servigos de interesse sanitario, e os ambientes, as
demandas sociais de saude, para os individuos e para a coletividade, e as
necessidades do sistema de saude. (LUCCHESE, 2008).

Segundo Costa (2009 a), tal definicdo traz avangos ao entendimento da
Vigilancia Sanitaria: faz alusdo ao risco como referéncia nesse campo, apresenta os
objetivos finalisticos e evidencia a natureza ampla de intervencdo do Estado no
processo saude-doenca.

Seguindo essa linha de raciocinio, Vermelho e Velho (2016, p. 125)

acrescentam que:

O modelo de vigilancia do SUS surge com o objetivo de impulsionar novas
acoes que venham impactar na melhoria da qualidade dos servigos
oferecidos, visto que auxilia no entendimento da multiplicidade dos fatores
condicionantes do processo salde-doenga.

Lucchese (2006), afirma que no ambito do SUS, a Vigilancia Sanitaria
representa um poderoso mecanismo para articular poderes e niveis de governo, e

impulsionar agdes e movimentos de participacéo social.

Portanto, ndo se pode entender vigilancia como a mera coleta e andlise das
informagdes, mas sendo responsavel por organizar as bases técnicas que
guiardo os servicos de saude na elaboragdo e implementagdo dos
programas de salude, sempre com a preocupagdo de uma continua
atualizacao e aprimoramento. (VERMELHO; VELHO, 2016, p. 125).

A discussao sobre a necessidade de implementar servigcos descentralizados
e articulados em Vigilancia Sanitaria, que remonta a década de 1980, foi
concretizada com a publicacdo da Lei n. 9.782/99, lei que definiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A partir dai, foram implementadas algumas
estratégias de pactuacao entre os entes federativos. (GONCALVES; BRITO,
2015, p. 30).

Dentre elas, merecem destaque os seguintes marcos regulatérios:

e Em 2000, a ANVISA e os estados celebraram o Termo de Ajuste e Metas
(TAM), através da Portaria Gabinete do Ministro/Ministério da Saude
(GM/MS) n® 145, de 31 de janeiro de 2001, que regulamentou a
transferéncia de recursos fundo a fundo para a média e alta complexidade
(MAC) para os estados. Complementando esse processo, a Portaria n®
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2.473, de 29 de dezembro de 2003 visou estimular a adesdao dos municipios
para a execugao das acoes de MAC em VISA, possibilitando, também, o
repasse de recursos diretamente aos Fundos Municipais de Saude.
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2011).

A Portaria n? 1.998, de 21 de agosto de 2007, que regulamenta o teto
financeiro da Vigilancia Sanitaria, estabelece que o planejamento da area de
Vigilancia Sanitaria, nas trés esferas de governo, sera concretizado pelas
acOes previstas nos respectivos planos de saude, que deverdo contemplar
as necessidades e realidades dos estados, Distrito Federal e municipios

(BRASIL, 2009 a).

Para tanto, foi estruturado um elenco norteador das ac¢des de Vigilancia

Sanitaria, constituido por dois grupos de acdes: O Grupo |, que sado as acdes da

Vigilancia Sanitaria para a estruturacao e fortalecimento da gestédo, e, o Grupo Il,

que trata das acdes estratégicas da Vigilancia Sanitaria para o gerenciamento do

risco sanitario em servigos de Saude, descritos nos quadros a seguir:

Quadro 1 - Grupo | - Acoes da vigilancia sanitaria para a estruturacao e

fortalecimento da Gestao

1. Estrutura legal

Profissional ou equipe de Visa investido(a) na funcéo por ato legal

Instrumento legal de criagdo da Visa, com definigdo de
atribuicdes e competéncias

Inclusao na estrutura organizacional da respectiva
secretaria de saude

Cadigo sanitario ou instrumento que viabilize a utilizagao
de legislacdo estadual e/ou federal

2. Estrutura fisica e
recursos materiais

Espaco fisico para o desenvolvimento das atividades

Canais de comunicacgao: telefone/fax/internet

Equipamentos especificos para fiscalizacdo, impressos (termos legais)

3. Estrutura
administrativa e
operacional

Cadastro de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria

Sistema de informacéo

Normas para padronizagdo de procedimentos administrativos e fiscais

4. Gestao de pessoas

Profissional ou equipe de Visa em nimero adequado ao desenvolvimento
das atividades

Plano de capacitacao

Fonte: BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Diretoria de Apoio a Gestao
em Vigilancia em Salude. Manual de gestao da vigilancia em saude. Brasilia, DF, 2009.

(Série A

Normas e Manuais  Técnicos). p. 36. Disponivel em:

bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_gestao_vigilancia_saude.pdf. Acesso em: 6

maio 2017.
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Quadro 2 - Grupo Il - Acdes estratégicas da vigilancia sanitaria para o
gerenciamento do risco sanitario em servicos de saude

| Areadeintervencio |  Procedimentos |
Inspecao sanitéria

Coleta de amostra para analise

1. Produtos, servigos e | Notificacao

ambientes de interesse | Investigacao

a saude Atividade educativa para profissionais do setor regulado

Agoes integradas de prevencao e controle de infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude

2. Educacéo e Elaborac@o de materiais educativos
comunicag@o em satde | Divulgacao de alerta sanitario
para a sociedade Atendimento a denuncia/ reclamacéo

Acbes de notificagdo, investigacdo e inspecdo conjuntas com a
vigilncia epidemioldgica, ambiental, salde do trabalhador e
3. Acdes integrais de assisténcia.

Saude

Participagdo nos processos de educacao destinados as equipes do
Programa Saude da Familia e agentes comunitarios de saude.

Acoes de intervengao no risco sanitario em parceria

4. Acles intersetoriais com a agricultura, saneamento, educagao, meio

ambiente, ciéncias e tecnologia, etc.

Fomentar estrutura laboratorial para acbes de monitoramento de
produtos.

Fonte: (BRASIL, 2009, p.37).

5. Agdes laboratoriais

E importante frisar que o conjunto de responsabilidades e compromissos
deve compor a programacao anual das acoes de Vigilancia Sanitaria nos servigos de
saude, contempladas nos planos estaduais € municipais de saude, acordadas nas
Comissodes Intergestores Bipartites (CIB) e aprovadas nos conselhos de saude.

Em 2007, com a instituicdo do Pacto pela Saude'', pelo Ministério da
Saude, um novo modelo de pactuacdo das acbes foi adotado pela Vigilancia
Sanitaria.

Procurando situar a Vigilancia Sanitaria no contexto do Pacto pela Saude
e considerando as responsabilidades sanitarias impostas a esse 6rgao regulador por
esse modelo de gestdo, muitos autores tém firmado o entendimento de que o SNVS
€ um subsistema do SUS e, portanto, deve assumir o carater prioritario no sistema
de saude por sua natureza essencialmente preventiva. (LUCCHESE, 2006).

Nesse sentido, em 2006, os gestores do SUS assumiram o0 compromisso
publico da construcdo do Pacto pela Saude, com base nos principios constitucionais
do SUS e énfase nas necessidades de saude da populacdo. O Pacto pela Saude

" O Pacto pela Saude é constituido por um conjunto de compromissos sanitarios, traduzidos em
objetivos de processos e resultados, derivados da andlise da situagdo de saude do pais e das
prioridades definidas pelos governos federal, estadual e municipal.
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definiu prioridades articuladas e integradas em trés componentes: o Pacto pela Vida,
o Pacto em Defesa do SUS e o Pacto de Gestao do SUS.

Em que pese os pactos supramencionados, a Vigilancia Sanitaria esta
inserida no contexto do Pacto de Gestdo do SUS. Este pacto estabelece as
responsabilidades de cada ente federado, de forma a tornar mais claro quem deve
fazer o qué, contribuindo, assim, para o fortalecimento da gestdo compartilhada e
solidaria do SUS. Propde, ainda, avancar na regionalizacdo e descentralizagdo do
SUS, respeitando-se as especificidades regionais:

Nessa perspectiva, o Pacto de Gestao pressupde:

Assumir de maneira efetiva as responsabilidades sanitarias inerentes a
cada esfera de gestdo; reforgar a territorializagcdo da saide como base para
a organizacao dos sistemas, estruturando-se as regides sanitarias; instituir
colegiados de gestdo regional; buscar critérios de alocagdo equitativa dos
recursos financeiros; reforcar os mecanismos de transferéncia fundo-a-
fundo entre gestores (BRASIL, 2009, p. 14 a)

Os gestores estaduais e municipais, ao definirem a aplicacdo dos
recursos, devem considerar as agdes relacionadas a Vigilancia em Saude que estao
destacadas como prioridades no Pacto pela Saude. (BRASIL, 2009).

No que se refere ao enfrentamento das emergéncias em saude publica
nas diferentes esferas de gestdo, o sistema de saude conta com uma rede
integrada, denominada Rede de Alerta e Resposta as Emergéncias em Saude
Publica (Rede CIEVS), e tem como objetivo a detecgcdo das emergéncias, a
avaliacdo continua de problemas que possam constituir emergéncias de saude
publica e o gerenciamento, coordenacdo e apoio as respostas desenvolvidas nas
situacoes de emergéncia. (BRASIL, 2009, art. 15 § Unico).

Dentro do seu campo de competéncia, o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria detecta emergéncias em saude publica e define a¢des de intervencao, por

intermédio de:

| — Rede de Comunicacdo em Vigilancia Sanitaria (RCvisa), que notifica
surtos relacionados a alimentos;
Il — Farmacias Notificadoras, que comunicam eventos adversos e queixas
técnicas em relacao ao consumo de medicamentos;
Il — Hospitais-sentinela, que comunicam eventos adversos e queixas
técnicas relacionadas a produtos e equipamentos de salde;
IV — Notivisa, que notifica eventos adversos e queixas técnicas relacionados
com os produtos sob Vigilancia Sanitaria, quais sejam:

a) medicamentos, vacinas e imunoglobulinas;

b) artigos médico-hospitalares;

¢) equipamento médico-hospitalar;

d) sangue e componentes;

e) agrotoxicos;
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V — Centro de Informagdes Toxicologicas, que notifica intoxicagbes e
envenenamentos;

VI — postos da Anvisa em portos, aeroportos e fronteiras, que notificam
eventos relacionados a viajantes, meios de transporte e produtos;

VIl — Rede Nacional de Investigagdo de Surtos em Servicos de Saulde
(RENISS), com estrutura técnico operacional para investigar e interromper
surtos em servigos de salde.

Para definicao da responsabilidade sanitaria de cada gestor sdo prioritarias
a delimitacdo de seu universo de atuacdo e a quantificacdo dos
estabelecimentos em funcionamento no territério, bem como as atribuigoes
da vigildncia sanitaria para interven¢cdo nos problemas de saude da
populagéo. (BRASIL, 2010, p. 21, 38).

Outro marco regulatério importante a ser considerado foi a Portaria
Ministerial n® 1.378, de 9 de julho de 2013, que regulamentou as responsabilidades e
definiu diretrizes para execucgédo e financiamento das ag¢des de Vigilancia em Saude
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de
Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (BRASIL, 2013).

Neste sentido, o Projeto de Estruturagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
em Salde surgiu de um esforco concentrado das trés esferas
governamentais, com o objetivo de intensificar a infraestrutura e a
capacidade técnica dos sistemas de Vigilancia em Salde. Destaque-se
ainda que, na primeira etapa desse processo (1999 a 2004), foram
viabilizados os recursos pelo Ministério da Salde para a implantagdo do
novo modelo de Vigilancia em Sadde. Na segunda fase (2004 a 2009), a
meta foi fortalecer a gestdo e a ampliagdo da capacidade de operagédo das
secretarias estaduais e municipais. (OLIVEIRA, 2015, p. 39).

Diante dessa nova configuracao estabelecida pelo SUS para a Vigilancia
em Saude, pode-se afirmar que as mudancas no modelo de gestao resultaram em
avancos para a descentralizacdo das acbes de Vigilancia Sanitaria no pais, com
destaque para o fortalecimento da pactuacao nos municipios. (LUCENA, 2015).

E oportuno o registro, ainda, da importancia do SUS no aprimoramento de
nossa democracia, pois a institucionalizacdo das politicas publicas de salde
por meio da negociacdo e da pactuacido dos gestores federal, estadual e
municipal, transformando-as em politicas de Estado € algo inovador que
tem chamado a ateng¢do da comunidade internacional. (MAPELLI JUNIOR,
2015, p. 7).

Em 2008, Lucchese ja advertia que, uma plena estruturacao da Vigilancia
Sanitaria seria requisito fundamental para a implantacdo do SUS, em especial,
devido ao seu poder normativo e fiscalizatério dos servigos contratados e da
qualidade dos insumos terapéuticos consumidos pelos servigcos. Nessa época, 0
autor ja reconhecia o grande potencial da Vigilancia Sanitaria na ruptura e
superacdo do antigo padrdao de acao governamental no campo da saude e ja
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vislumbrava a necessidade de uma politica voltada a superagédo de conflitos e
potencializa¢do das agdes.

Nas Ultimas décadas, a complexidade dos acontecimentos, pelo
incremento tecnolégico e pelo aumento da utilizagdo dos servigos pela populacéo,
fez com que a Vigilancia Sanitaria adquirisse um novo status, o qual exigiu a revisao
de suas praticas e de busca de saberes e requereu dos gestores do SUS a maior
contribuicdo da Vigilancia Sanitaria para o direito social a saude. (COHEN, 2011;
MAIA, 2012).

Maia e Sousa (2015) observam que, para o desenvolvimento de agdes
conjuntas, com definicdo de prioridades fundamentadas na andlise da situagcéo de
saude, exige-se a abertura e postura proativa nas relacées entre gestores e
profissionais da saude.

Percebe-se que a Vigilancia Sanitaria evidenciou a mudanca de
paradigma no campo da saude coletiva, devido a sua vocagédo interdisciplinar e as
multiplas expressdes de seus saberes e praticas, associados a conceitos fortemente
evocados na sociedade contemporanea, como: cidadania, responsabilidade publica,
responsabilidade técnica, ética, precaucéao, risco sanitario e regulagdo. (DALLARI,
2002).

Aparentemente débvio, o pertencimento da Vigilancia Sanitaria no campo
da saude é uma questao importante a ser debatida diante de sua aproximacao com
a industria e a regulacao econ6mica. (SOUZA, 2007). Na visao de Costa (2009 a, p.
12)

[...] a Vigilancia Sanitéria se situa, portanto, no ambito da intervengéo nas
relagbes sociais produgdo-consumo e tem sua din@mica vinculada ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a um conjunto de processos que
perpassam o Estado, o0 mercado e a sociedade.

Ressalte-se que, as tecnologias de Vigilancia Sanitaria, para o exercicio
da sua fungao, ainda permanecem concentradas no controle da producao dos bens
e servicos antes que estejam efetivamente disponiveis para a populagdo. (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015).

Mais recentemente, outras tecnologias vém sendo incorporadas a
regulacdo, tais como a vigilancia epidemiolégica dos eventos adversos,
envolvendo o uso de medicamentos (farmacovigilancia) e de sangue,
células, tecidos e 6rgaos (biovigilancia), a vigilancia das infecgbes
relacionadas a assisténcia a saude, entre outras. Também o monitoramento
de queixas técnicas de produtos e de indicadores de qualidade de servigos
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p. 13).



79

Ratifica-se, assim, o valor de tecnologias de gestdo que promovam
condicbes democraticas de inter-relagdo dos diferentes conhecimentos para a
construcdo de estratégias ricas e eficazes para o enfrentamento dos problemas
prioritarios de saude. (MAIA; SOUSA, 2015).

Em se tratando especificamente do risco a saude, o desafio da Vigilancia
Sanitaria se caracteriza, ao permitir induzir ou impedir determinados
comportamentos no ambiente regulado para obter a maxima eficiéncia do sistema
regulatério, visando a promocao de bem-estar social. E para tanto deve se valer de
tecnologias capazes de estabelecer determinados padrées de comportamento,
detectar variacbes e corrigir eventuais desvios, segundo as necessidades,
caracteristicas e singularidades em seu campo de atuagao, (SILVA, 2009).

4.4 O Desenvolvimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: as

agéncias reguladoras

A ideia de Estado regulador, difundida pelo mundo a partir da década de
80, ganhou forca no Brasil nos anos de 1990. A atuacao do Estado brasileiro, até
esse periodo, era tida como direta, atuando na producao de bens e prestacdo de
servicos (Estado empresario).

Esse periodo também foi marcado pelo crescente dinamismo da
sociedade civil em torno de temas de interesse social, cultural, ambiental e
econdmico, 0 que ocasionou um novo contorno para sua interface com a
Administracao Publica, fundamentado na Constituicdo de 1988 que abrangeu desde
a influéncia na formulacdo de politicas até o préprio controle social da
Administracdo. (SPINK, 2007).

O controle social da Administracdo Publica vem adquirindo crescente
adesao nos ultimos anos, iniciado por académicos, politicos, jornalistas, militantes
das mais variadas filiagdes ideoldgicas, apesar dos evidentes déficits que existem
entre os discursos e as praticas dos governos representativos e de suas obscuras
relacdes representantes-representados. (PIRES, 2007).

Pires (2007) enquadra qualquer proposta ou mudanca para estabelecer
ou ampliar o controle social sobre a Administracdo Publica, em uma das seguintes
tendéncias as vezes vistas como alternativas, outras como complementares entre si.
Sao elas: refor¢co do controle politico, introducao de controle mercantil ou introducéo

ou aperfeicoamento de controle semimercantil.
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O controle politico repousa nas negociacdes que envolvem o poder e tem
como instrumentos: soberania, mandato, pactos, acordos. Ja o controle
mercantil baseia-se nas capacidades de compra e venda, mediadas pelo
dinheiro - poder econd6mico. Tem como modo de funcionamento
concorréncia, preferéncia individual, contratos, risco. Por ultimo, o controle
semimercantil mescla poder politico e poder econémico, gerando figuras de
controle hibridas. Marco regulatorio, agéncia reguladora, direito de parceria
sdo as novas figuras na cena do controle. Este controle semimercantil
representa uma “vitéria” do controle mercantil sobre o controle politico, pois
aquele cresce no conjunto das decisdes, ao passo que este diminui: mais
agéncias reguladoras significa menos governo, mais economia € menos
politica. (PIRES, 2007, p. 33 -37).

Desde a Constituicdo de 1988, o Estado brasileiro introduziu em seu
papel, como agente normativo e regulador, trés caracteristicas desse novo tipo de
atuacao na economia: a indu¢do, em que se incentivam determinadas atividades e,
ao mesmo tempo, desestimulam-se outras; a fiscalizacao que se utiliza do poder de
policia para regular a pratica de atividades privadas; o planejamento, por meio do
qual se permite a “[...] previsdo de comportamentos econémicos e sociais futuros,
pela formulagdo explicita de objetivos e pela definicho de meios de agéo
coordenadamente dispostos.” (GRAU, 1999, p. 82).

O modelo de Reforma do Estado adotado pelo Brasil comegou a tomar
forma com a Lei n® 8.031, de 12 de abril de 1990 que institui 0 Programa Nacional de
Desestatizacdo, depois substituida pela Lei n® 9.941, de 9 de setembro de 1997 ja
no governo de Fernando Henrigue Cardoso, periodo em que ocorreram as
mudancas mais significativas, principalmente, a partir de 1995.

Em 1995, o governo federal prop6s um amplo programa de reformas,
elaborado pelo ministro Luiz Carlos Bresser-Pereira e sua equipe no MARE, entédo
recém-criado. Suas propostas principais visavam a descentralizacdo da prestacao
de servicos publicos (para esferas subnacionais e para o setor publico ndo-estatal) e
ao fortalecimento do nudcleo estratégico do Estado — responséavel pela formulacao
das politicas publicas e pelas novas fung¢des de regulacao. (PACHECO, 2006, p.
525).

A Reforma do Estado deve ser entendida dentro do contexto da redefinigdo
do papel do Estado, que deixa de ser o responsavel direto pelo
desenvolvimento econémico e social pela via da producdo de bens e
servicos, para fortalecer-se na fungdo de promotor e regulador desse
desenvolvimento. (BRASIL, 1995, p. 17).

Com a Reforma do Estado de 1995 comeca a tomar forma um tipo de
controle semi-mercantil representado pelas Agéncias Reguladoras como a ANVISA,
através da Lei n? 9.782/1999, com a funcao de promover a protecdo da saude da
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populagédo, por meio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a Vigilancia Sanitaria, incluindo os ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, portos, aeroportos e
fronteiras.

Pode-se dizer que a percepcéo clara de que a questao da regulagéo tinha
um peso diferenciado, veio no final de 1995, quando a sociedade comegou a dar-se
conta de que a concorréncia e a qualidade do processo regulatério interferiam
diretamente em varidveis do seu dia-a-dia, tais como o nivel de emprego, a
qualidade e a oferta de bens e servigos publicos. (PACHECO, 2006).

As experiéncias mostram a importancia de o Estado se abrir ao controle
dos cidaddaos e de a sociedade politicamente organizada conseguir
institucionalmente interferir nos rumos das politicas publicas, dos recursos publicos e
das decisdes que afetam a todos. Trata-se do exercicio da democracia na qual a
Administracdo Publica tornada transparente e acessivel, é condicdo sine qua non
(GUEDES; FONSECA, 2007).

Convém esclarecer inicialmente que existem duas agéncias reguladoras
da saude no Brasil: (i) ANVISA e (ii) Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS)'?2, cada uma com um escopo especifico e com atividades legalmente
ambientadas.

A saude suplementar passou a conviver com o sistema publico,
consolidado pelo SUS, nascido a partir da Constituicdo Federal de 1988 e é
considerada como um dos maiores sistemas privados de saude do mundo.

Especificamente em relagdo ao SNVS, objeto de foco nesta tese, a Lei
Federal n° 8.080/1990, estabeleceu, dentre outras, as competéncias das trés esferas
de governo em relacado as acdes de vigilancia sanitaria. Além da citada Lei, tem-se

também a Portaria n® 1.378/2013, que versa sobre a matéria.

Em 26 de janeiro de 1999, através da Lei n® 9.782, foi criada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), uma autarquia federal sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal e atuagdo em todo territério nacional. A administragcdo da Anvisa é
regida por um contrato de gestao, negociado entre o seu diretor-presidente
e 0 ministro de Estado da Salde, ouvidos previamente os ministros de
Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgcamento e Gestao. (SILVA, 2006,
p. 224).

2 A ANS é a agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e criada pela Lei n® 9.961, de 28
de janeiro de 2000. E responsavel pelo setor de planos de saude no Brasil e tem sua sede na
cidade do Rio de Janeiro (Disponivel em: http://www.ans.gov.br).
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No ambito de competéncia que Ihe é peculiar, a Anvisa, a nivel nacional
coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude Publica, nos aspectos relativos a Vigilancia Sanitaria, com
estabelecimentos de normas técnicas e gerenciais. Também presta assessoria,
complementar ou suplementar, nas acdes de vigilancia sanitaria dos Estados,
Distrito Federal e Municipios para o exercicio do controle sanitario. (BRASIL, 2013).

O SNVS, por sua vez, planeja e executa um conjunto de acdes para
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude. Também tem competéncia para intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagéo
de bens e da prestagédo de servicos de interesse da saude, abrangendo o controle
de bens de consumo e prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude. (VERMELHO; VELHO, 2016).

O processo de criagdo da Anvisa foi impulsionado por fatores econémicos e
sociais, em um contexto de reforma do Estado e de profunda crise na
salde, surgindo como resposta politica e social ao problema da antiga
Secretaria de Vigilancia Sanitaria. A intengdo era dotar a nova instituicdo
com a estrutura do melhor modelo que se dispunha no aparelho do Estado
naquele momento: o de uma agéncia reguladora independente. (SILVA,
2015, p. 24).

Segundo Souto (2004), os contornos do atual desenho institucional
atribuido a Anvisa estao relacionados com a propria evolugao politico-organizacional
ocorrida ao longo dos anos no campo da saude, mais precisamente a partir da
criagdo do Ministério da Saude, em 1953, quando em sua estrutura constava o
Departamento Nacional de Saude (DNS) que, dentre outras atribuicbes, era
responsavel pelas atividades de fiscalizagcdo de portos, por meio do Servico de
Saude dos Portos (SSP), e pelo controle do exercicio da medicina, por meio do
Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina (SNFM).

E oportuno lembrar que o cendrio da salde nas décadas seguintes foi
marcado por escandalos que acirraram a crise e despertaram, ainda mais, a
necessidade de transformagcdo do modelo de vigilancia sanitaria no pais.
Trindade da Silva (2009, p. 224) aponta os fatos de maior relevancia que
impulsionaram o desenvolvimento do SNVS no Brasil:

Em 1996, o Sistema Nacional de Informacées Toxicofarmacolbgicas
(Sinitox) registrou 18.236 casos de intoxicagdo humana por medicamentos,
caracterizando a principal causa de intoxicagdo em seres humanos (28,51%

do total), superando os casos de intoxicagdo por outros agentes.
(agrotoxicos; animais pegonhentos e outros).
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Em 1997 foram registrados 21.348 casos de intoxicacdo por medicamentos,
29,76% dos registros.

Em junho de 1998 veio a publico o escandalo das mulheres vitimas de
gravidez indesejada devido ao consumo de anticoncepcionais ineficazes
mais conhecidos como as “pilulas de farinha”. A Vigilancia Sanitaria teria
constatado diversas irregularidades no processo de fabricacdo de varios
anticoncepcionais, tais como reducdo do principio ativo na férmula dos
medicamentos, cartelas com comprimidos a menos ou com a metade das
pilulas indicadas na embalagem (BRASIL, 2005; COSTA, 2004).

Apéds esses episddios, ainda em 1998, seguem-se diversas descobertas de
medicamentos falsificados e numerosas irregularidades.

Esse preocupante cenario de caos e descrédito na industria farmacéutica
brasileira provocou o debate sobre a transformacdo da antiga Secretaria de
Vigilancia Sanitaria em autarquia e a ideia de criacdo de uma agéncia reguladora
forte, nos moldes da Instituicdo americana Food and Drug Administration (FDA),
dotada de autonomia financeira e administrativa, de modo a permitir maior agilidade
e eficiéncia ao aparelho do Estado, tendo como fortes aliados os projetos de
transformacdo e configuragcdo das instituicdbes publicas decorrentes da reforma
administrativa. (BRASIL, 2005; COSTA, 2004; SOUTO, 2004).

Ap6s quase duas décadas de reformas regulatorias, a melhoria da
qualidade de regulacdo entra com forca na agenda governamental brasileira,
acompanhando tendéncias internacionais, principalmente a norte-americana, na qual
organismos semelhantes sao designados de independent administrative agencies ou
regulatory agencies. (CUELER, 2001; SILVA, 2006).

Acerca do tema, Peci (2011) adverte que estudos tém revelado que a
adocao da agenda de reforma regulatéria tem se mostrado como um dos desafios
mais dificeis para os governos, haja vista o elevado grau de complexidade dos
sistemas regulatérios, que resulta em numerosas instituicbes altamente
descentralizadas, pouco transparentes e facilmente capturadas.

Como se pode perceber, o campo de atuagcao da vigilancia sanitaria € em
sua esséncia amplo e complexo, por ter um alcance de abrangéncia em diversos
saberes em virtude da sua funcao precipua de proteger a saude da populacio. Além
do mais, em que pese a atuagdo da ANVISA no Brasil, ao transpassar os limites
mais claros em relacdo as questbes sanitarias, encontra resisténcias de ordem
politica, econdmica e até mesmo moral na sociedade. (CRUZ, 2017).

Some-se ainda, que para a promog¢ao da saude e preven¢ao de danos a
populacdo brasileira, a ANVISA, enquanto agéncia reguladora, recorre a ampla
participacdo da sociedade, organizada ou nao, para tomada de decisdes, uma vez
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gue a agéncia deixou de ser mera incorporadora de praticas, ja adotadas pelo
mundo a fora, e passou a exercer um papel protagonista na discussao e formulacédo
de novas estratégias regulatérias. Para a entidade, esse processo transparente €
prioritario para a visao estratégica.

Por ser de responsabilidade das trés esferas de governo, a acao de
vigilancia sanitaria demanda a articulagdo e atuacao integrada de todos os entes
federados, para uma regulacdo de melhor qualidade.

Para tanto, as acbes da Vigilancia Sanitaria devem estar pautadas na
visdo sistémica governamental e no aperfeicoamento das praticas de transparéncia,
participacao e controle social da atividade regulatoria, visando melhorar a interagdo
entre regulacéo setorial e demais interesses da sociedade.

Assim sendo, e concordando com as palavras de Gongalves e Brito
(2015), € importante discutir o aprimoramento dos instrumentos de coordenacao e
integracdo do SNVS, buscando responder as demandas da sociedade de forma

mais eficiente.

4.5 O Risco Sanitario na protecao a saude nos servicos assistenciais

Sabe-se que a prestacédo de servigos de saude pode ser vista como uma
das variaveis que influenciam as condicdes de saude da populagdo, e que a
regulacdo no setor saude tem por objetivo estabelecer padroes de qualidade e
seguranga para assegurar as condicdes minimas na prestagdo de servigos.
(MAPELLI JUNIOR, 2015).

A ocorréncia de infeccoes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) é
uma situacao muito prevalecente nos servigcos de saude brasileiros, levando ao uso
das mais diversas classes de antimicrobianos em grandes propor¢des, o que
favorece a ocorréncia de resisténcia microbiana — um grave problema de saude
publica em todo 0 mundo.

A descoberta dos agentes microbianos ocasionou uma modificacdo em
todas as areas do conhecimento em saude, sobretudo na compreensao da relagao
entre a causa e o efeito, predominantemente no ambiente laboral quando se buscam
0S riscos responsaveis por situagdes de perigo no trabalho humano e empregam-se
as devidas medidas de biosseguranca no manejo de produtos e técnicas bioldgicas.
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A biosseguranca € um processo funcional e operacional indispensavel
nos servicos de saude, ndo s6 por abordar medidas de controle de infecgbes para
protecdo da equipe de assisténcia e usuarios em saude, mas por ter papel
fundamental na promocao da consciéncia sanitaria, na comunidade em que se atua,
na importancia da preservagcao do meio ambiente na manipulagédo e no descarte de
residuos quimicos, toxicos e infectantes, assim como na reducao de riscos a saude
e de acidentes ocupacionais. (HINRICHSEN, 2012).

A implementagcao de programas intensivos de prevencao e controle de
IRAS consiste numa abordagem eficiente para o controle da disseminagdo da
resisténcia microbiana no ambiente hospitalar. Componentes importantes desses
programas incluem a vigilancia, investigacdo e controle de surtos, protocolos de
esterilizacdo e desinfeccao de equipamentos, além da implementacao de praticas de
cuidados ao paciente tais como higienizagdo das méos, isolamento e barreiras entre
pacientes infectados/colonizados. (ANVISA, 2017).

Além dessas medidas, inclui-se também a necessidade de suporte de
laboratério de microbiologia capaz de realizar identificagdo precoce da infeccéao,
caracterizacdo do perfil de resisténcia aos antimicrobianos o mais rapidamente
possivel, auxiliando a tomada de decisdo por parte dos profissionais de saude
(SIMOES, 2016).

A ANVISA, em parceria com a OPAS/OMS e com a Coordenagéao Geral
dos Laboratérios de Saude Publica (CGLAB) e Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS/MS), criou em 2005 a Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia
Microbiana em Servigcos de Saude (Rede RM), com o principal objetivo de tornar a
assisténcia a saude mais efetiva por meio da deteccéo, prevencao e controle da
emergéncia de resisténcia microbiana em servicos de salude no pais.

Para garantir a seguranca sanitaria, a Vigilancia deve organizar de forma
sistémica e coordenada, as informacbes sobre os riscos a saude; processar essas
informagdes com rapidez e adotar as medidas de prevengéo no sentido de eliminar
ou controlar os riscos identificados.

Nos servicos de saude de alta complexidade, a Vigilancia Sanitaria tem
como objetivos verificar e promover a adesdo as normas e aos regulamentos
técnicos vigentes, avaliar as condi¢cdes de funcionamento e identificar os riscos e 0os
danos a saude dos pacientes, dos trabalhadores e ao meio ambiente. (BRASIL,
2013).



86

Dentre os elementos que contribuem para a complexidade dos servigos
hospitalares, e, por conseguinte, para as a¢des da Vigilancia Sanitaria, destacam-se
0S riscos que ocorrem nesse espacgo. Riscos relacionados ao consumo de produtos
e tecnologias (riscos iatrogénicos), a qualidade da agua, aos residuos gerados ou a
presenca de vetores (riscos ambientais), as condigdes e ambiente de trabalho
(riscos ocupacionais); aos recursos disponiveis, as condi¢oes fisicas, higiénicas e
sanitarias do servico (riscos institucionais). (BRASIL, 2013).

A Vigilancia Sanitaria em Hospitais tem um papel primordial na melhoria
da qualidade dos servigos. De um lado, normatizando os procedimentos, e, de outro,
adotando medidas e fazendo os prestadores cumprir condigcbes técnicas
minimamente necessarias para o funcionamento adequado dos hospitais.

Vale enfatizar que os servicos de saude dos hospitais de alta
complexidade exigem uma acgao incisiva de cunho multidisciplinar por parte da
Vigilancia Sanitaria, pois incorporam a quase totalidade dos objetos sob sua
responsabilidade — medicamentos, alimentos, equipamentos, insumos de diversas
naturezas, sangue, produtos para limpeza, etc. (AITH; DALLARI, 2009).

Para a melhor compressdo do significado de riscos a saude, a
Organizacao Mundial da Saude (2002) fez a seguinte distincdo entre a ameaga de

risco € o risco propriamente dito:

Uma ameaca pode ser um objeto ou um conjunto de situacdes que podem
potencialmente trazer dano & saude de uma pessoa. Um risco € uma
probabilidade de que uma pessoa sofrera um dano devido a uma ameaga
em particular Esta sempre associado a chance de acontecer um evento
indesejado.

Na area de Vigilancia Sanitaria o risco assume papel fundamental, pois é
o elemento norteador das préaticas sobre cada um dos objetos e/ou processos sob
sua responsabilidade.

Risco é um conceito central e de significativa importancia nos saberes e
praticas da area de Vigilancia Sanitaria. O risco é um fenémeno social complexo,
ganhou tal amplitude na sociedade moderna que esta foi denominada, por Beck
(1998), sociedade do risco.

No campo da saude, o risco corresponde a uma probabilidade de
ocorréncia de um evento, em um determinado periodo de observacdo, em
populacdo exposta a determinado fator de risco, sendo sempre coletivo (ALMEIDA
FILHO, 1997).
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Este conceito de risco é fundamental, mas insuficiente para a area de
vigilancia sanitaria que também lida com o risco como possibilidade de
ocorréncia de eventos que poderdo provocar danos a saldde, sem que se
possa muitas vezes precisar qual o evento, e até mesmo se algum ocorrera.
(COSTA 2009 p. 13)

Na visédo de Lucchese (2001, p. 329):

A avaliacdo do risco a saude pode ser tarefa simples quando ha relagéo
altamente imediata e compreensivel entre um dano e a sua causa, mas
pode ser complexa ao envolver riscos pequenos ou exposicoes
demasiadamente longas, com relagdes de causa e efeito dificeis de serem
definidas. Neste caso, a avaliagdo do risco tem varios elementos de
incerteza, que dao origem a diferentes pontos de vista e a polémicas quanto
as definicdes e afirmagbes que os reguladores devem assumir.

A estrutura hospitalar, a crescente complexidade dos procedimentos
diagnésticos e terapéuticos, cada vez mais invasivos, como sondagens,
cateterismos, medicamentos, cirurgias e outros procedimentos geram riscos
inerentes aos procedimentos ou decorrentes da dimens&o organizacional da
instituicdo, do grau de capacitagdo de seus recursos, dentre outros fatores.

Para promover o controle dos riscos nos servicos de assisténcia
hospitalar, a ANVISA publicou a Portaria n°. 529 de 01 de abril de 2013, quando o
MS instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). (BRASIL,
2016).

Ainda em 2013, com a finalidade de apoiar as medidas do PNSP, a
ANVISA publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 36, de 25 de julho de
2013, destacando a obrigatoriedade de constituicdo de Nucleos de Seguranga do
Paciente (NSP) nos servigcos de saude, o qual desempenha papel fundamental em
todo processo de implantacédo do programa. (BRASIL, 2016).

O tema Seguranca do Paciente inclui a identificacdo dos incidentes para
investigar suas causas e estabelecer as medidas efetivas para evitar suas
recorréncias, como: uso de protocolos especificos, estabelecimento de barreiras de
seguranga nos sistemas e gestdo dos eventos adversos (EA) além de prevenir e
reduzir riscos e danos nos servigos. (BRASIL, 2016).

A efetividade das acbes de seguranca do paciente € imprescindivel no
contexto da regulacdo sanitaria, a qual representa uma importante dimensao da
qualidade, ndo somente no campo assistencial da saude, mas também no dmbito do
SNVS.

A infeccdo hospitalar representa um grave risco 4 salde da populacao.
Constitui um sério problema de saude publica, em decorréncia das precérias
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condigbes de funcionamento dos hospitais, por negligéncia quanto aos
procedimentos bdasicos de higiene e limpeza, de esterilizacdo de materiais,
desconhecimento das &reas contaminadas e de tantas outras precaucdes
necessarias para garantir um atendimento seguro ao paciente.

A infeccdo hospitalar vem sendo definida como um efeito colateral
indesejado do atendimento hospitalar. Pelas caracteristicas da propria estrutura, ndo
tem sido possivel eliminar totalmente a infeccao hospitalar, mas se pode reduzi-la a
indices aceitaveis, através de mecanismos de controle de qualidade em todos os
setores do hospital.

Dentre as ultimas providéncias da ANVISA para o controle de Infec¢ao
hospitalar, ressalta-se a Nota Técnica n® 05 de 2017 da Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS) e Geréncia Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude (GGTES), que trata das orientagdes gerais aos profissionais dos
servicos de saude para a notificacdo das IRAS, Resisténcia Microbiana (RM) e
monitoramento do consumo de antimicrobianos em 2018. (BRASIL, 2017).

As orientacdes contidas nessa nota técnica destinam-se a servicos de
saude de todo o pais, direcionadas especialmente para a atuacao das Comissdes de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) no monitoramento dos indicadores de
infeccdo que deverédo ser notificados a Vigilancia Sanitaria.

Destaca-se que a vigilancia e o monitoramento pela CCIH dos servicos de
saude sdo de suma importancia para a reducdo da incidéncia das IRAS, e que a
implantagdo e vigilancia desses indicadores somente apresentardo resultados
efetivos quando esta for aliada ao desenvolvimento de um programa de prevencgao e

controle das mencionadas infecgoes.

5 A REALIDADE EMPIRICA DA VIGILANCIA SANITARIA EM SAO LUIS

Neste capitulo sdo apresentados os resultados da pesquisa avaliativa
sobre as acdes da Vigilancia Sanitaria nos hospitais publicos de alta complexidade
do municipio de Sao Luis, sob o ponto de vista da regulacdo e controle dos riscos
sanitarios.

Diante do que propde o estudo empirico, sdo apresentadas as
concepgOes dos diferentes sujeitos que configuram o espaco da Vigilancia Sanitaria
e dos hospitais municipais de Sdo Luis sobre a integracdo entre as praticas de
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regulacdo e as praticas de assisténcia, visando a qualidade do controle dos riscos
sanitarios.

As concepcobes aqui apresentadas foram obtidas por meio de entrevistas
semiestruturadas e questionarios que permitiram identificar o modo como o controle
dos riscos é pensado e a interferéncia deste modo de pensar nas praticas dos
sujeitos que nelas atuam.

Inicia-se o capitulo com uma curta abordagem sobre a caracterizacao das
instituicoes e dos sujeitos participantes do estudo. Na segunda parte apresentamos
os resultados do estudo empirico sobre a Vigilancia Sanitaria, enquanto érgao
regulador do Estado, e a integracdo de suas praticas com as praticas das
instituicbes de saude. Enfatiza-se o papel desempenhado pela Vigilancia Sanitaria
no controle dos agravos a saude, associados a assisténcia hospitalar, no intuito de
prevenir ou tentar minimizar os riscos sanitarios.

O estudo apresenta o resultado da caracterizagdo das equipes
entrevistadas da Vigilancia Sanitaria e dos hospitais municipais que, aqui, sao
denominados setor regulado e setores reguladores, respectivamente, bem como a
analise das informacbes obtidas mediante a técnica qualitativa dos DSC,
devidamente apresentada no segundo capitulo desta tese, cujos pressupostos
principais sao aqui retomados com o objetivo de esclarecer os pontos fundamentais
que referenciaram o estudo.

Optou-se por utilizar o DSC como proposta metodolégica a fim de dar
sustentacao teédrica para o estudo, por permitir a identificacdo do pensamento de
cada grupo de sujeitos, da Vigilancia Sanitaria e dos hospitais de gestdo municipal
de Sao Luis, acerca do controle sanitario nos ambientes hospitalares vinculados ao
SUS.

Partindo-se do pressuposto que o pensamento coletivo pode ser visto
como um conjunto de discursos individuais, o desafio que o DSC buscou responder
foi o da expressdo do pensamento ou opinido coletiva, que consiste numa forma
qualitativa de representar o pensamento de uma coletividade, em um discurso
sintese com conteudos de sentido semelhante provenientes de pessoas distintas.

Dessa forma, cada sujeito entrevistado contribuiu com um fragmento de

pensamento para compor um todo que € o pensamento coletivo.
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5.1. Caracterizacao das instituicoes e dos sujeitos da pesquisa empirica

O estudo empirico foi realizado na Superintendéncia de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de S&o Luis e nos trés hospitais de alta complexidade de
gestao municipal de Sao Luis: Djalma Marques (Socorréo 1), Dr. Clementino Moura
(Socorrao 1) e Dr. Odorico Amaral de Matos (Hospital da Crianga).

A Superintendéncia de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Séo Luis
€ um 6rgao vinculado a Prefeitura Municipal e a Secretaria Municipal de Saude, com
sede na Avenida dos Franceses, n® 131, bairro Alemanha, e apresenta, como
estrutura organizacional, unidades especificas — nudcleos, coordenagbes — que
executam, implementam e orientam as ag¢des de Vigilancia Sanitaria. Sao eles: o
Nucleo de A¢des Educativas e cinco Coordenacdes: Vigilancia em Saude Ambiental;
Doenca Sexualmente Transmissivel/Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(DST/AIDS); Vigilancia Epidemioldgica; Controle de Zoonoses e Vigilancia Sanitaria.

Quanto a caracterizagcdo dos trés hospitais, setores regulados que
constituiram espaco institucional do estudo empirico, o critério para determinacao da
amostra deu-se pela classificacdo do tipo de servigcos de alta complexidade'® que
essas instituicbes oferecem a populagdo, conforme se encontra discriminado no

Quadro 3, a seguir:

3 As redes de alta complexidade constituem um conjunto de procedimentos que, no contexto do
SUS, envolve alta tecnologia e alto custo, objetivando propiciar a populagdo acesso a servigos
qualificados, integrando-os aos demais niveis de atencdo a saude (atencdo béasica e de média
complexidade).
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Quadro 3 - Caracterizacao dos setores regulados espaco da pesquisa empirica
em Sao Luis — MA - Brasil, 2018

T Caracteristicas das Média de
res regul Natureza juridica s L p R
SHIIES (B VLGS U] instituicoes atendimentos/més
Unidade de assisténcia a
saude de média e alta 12 mil atendimentos
complexidade. Esta mensais em
: : ualificado como Hospital urgéncias clinicas,
Hospital Dr. Djalma . - a 0SP genclas
~ Autarquia Municipal Geral para atendimento cirurgicas,
Marques - Socorrao | A . Y
em urgéncia e emergéncia ortopédicas,
tipo 1l e recebe a clientela neurologicas e
por demanda espontanea neurocirdrgicas.

e referenciada.

600 atendimentos
por més, pacientes

Unidade de Urgéncia e ortopédicos
. . Emergéncia, sendo provenientes tanto
Hospital Municipal Dr. Unédaagfe?;ti?:de referéncia em emergéncia, | da capital quanto de
Clementino Moura - Municioal de Séo no Maranhao, para municipios do
Socorrao Il E . assisténcia de alta interior do estado.
uis . %
complexidade em Em média séo
traumatologia e ortopedia. | realizadas cerca de
300 cirurgias

ortopédicas por més.

Unidade de assisténcia a
salde infantil de média e
Hospital Dr. Odorico . - alta complexidade. Esta 80 mil atendimentos
Amaral de Matos - Prefgltusrg MEQ'C'paI qualificado como Hospital | mensais, entre todos
Hospital da Criancga € ao Luis Geral para atendimento os procedimentos.
em urgéncia e
emergéncia.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

7

O Hospital Municipal Djalma Marques (Socorrdao ) € uma autarquia
municipal de Sao Luis e o maior hospital geral publico do Maranhao, realizando
atendimento de urgéncia e emergéncia. Existem 167 leitos na unidade, assim
divididos: 19 em leitos complementares (18 na Unidade de Terapia Intensiva - UTI
adulto e 01 em unidade de isolamento), 83 leitos de especialidades cirargicas (17
neurocirurgia e 66 em cirurgia geral), 35 em especialidades clinicas (05 em saude
mental, 05 em neurologia, 20 em clinica geral e 05 em cardiologia) e 30 leitos de
pediatria (02 em pediatria clinica e 28 em pediatria cirargica). (BRASIL, 2019).
Segundo informacdes obtidas na direcao do hospital, além desses leitos sao
utilizadas cerca de 80 macas para atender a demanda.

O Hospital Clementino Moura (Socorrdo IlI) se destina as urgéncias
clinicas e cirargicas de pacientes adultos, com especialidade no atendimento de
traumatismos ortopédicos, neurocirurgicos e buco maxilares. Integra o SOS
Emergéncias. E considerado hospital de referéncia na assisténcia de alta
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complexidade em traumatologia e ortopedia. O hospital conta com 236 leitos, sendo
33 leitos complementares: 30 de UTI adulto tipo |l e 03 unidades de cuidado
intermediario adulto, 142 leitos de especialidades cirurgicas (62 leitos de cirurgia
geral e 80 de ortopedia/traumatologia) e 61 de especialidades clinicas (44 leitos de
clinica geral, 08 de nefro urologia, 04 de neurologia e 05 de saude mental). (BRASIL,
2019).

Vale destacar que, pelo menos 60% dos pacientes atendidos nas duas
unidades de saude mencionadas, sdao oriundos do interior do Estado e vém até a
capital em busca de atendimentos de média e alta complexidade.

No Hospital Dr. Odorico Amaral de Matos (o Hospital da Crianga) séo
realizados, no total, 80 mil procedimentos por més, dentre eles: consultas,
atendimentos de urgéncia, internagdes, medicacbes injetaveis, atendimentos
multidisciplinares, exames e medicagdes. O hospital conta com 93 leitos, sendo 05
leitos de especialidade clinica (saude mental) e 88 leitos de pediatria clinica.
(BRASIL, 2019).

Os sujeitos entrevistados nesse estudo integram uma equipe responsavel
pelo processo de controle sanitario diretamente ligado a assisténcia a saude.
Compreende servidores da Vigilancia Sanitaria Municipal que atuam na inspecgéo
das instituicbes de saude e servidores dos hospitais publicos de alta complexidade
de Sao Luis, lotados nos setores da seguranca do paciente e do controle de
infecgao hospitalar.

No delineamento do universo amostral, os sujeitos foram selecionados
considerando o papel importante que desempenham nos setores que se
relacionaram as questdes centrais do estudo (o controle dos riscos sanitarios em
ambiente hospitalar) e pela disponibilidade dos entrevistados.

Na Vigilancia Sanitaria, aqui identificada como o setor regulador, foram
entrevistados: dois coordenadores de servico e oito servidores, dentre eles, seis
fiscais e dois profissionais de saude que fazem a inspecao nos hospitais espacos do
estudo.

Nos estabelecimentos hospitalares, identificados como setores regulados,
foi possivel entrevistar seis coordenadores dos servicos envolvidos, e pelo menos
nove profissionais de saude, totalizando vinte e cinco entrevistas, divididas da
seguinte forma:
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Quadro 4 - Distribuicao dos entrevistados de acordo com as instituicoes
espacos da pesquisa empirica em Sao Luis — MA - Brasil, 2018

Setor Instituicoes Sujeitos Entrevistados
Coordenador geral de
Vigilancia Sanitéria e 02
Regulador Vigilancia Sanitaria Municipal Coordenadorde fiscais.
Fiscais 06
Profissionais de saude 02
Hospital Socorro | Coordenador da CCIH 01
Profissionais de saude 02
Coordenadores da 04
Regulados Hospital Socorréo I CCIH e do NSP
Profissionais de salude 06
Hospital da Crianca Coordenador da CCIH 01
Profissional de salde 01
Total 25

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

As entrevistas com os sujeitos que determinam o caminhar da Vigilancia
Sanitaria na politica do SUS no municipio de Sao Luis ocorreram no proprio servico,
em um periodo de crise politica e econdmica no pais, configurando um momento de
reestruturacdo do servico, com novas diretrizes voltadas para a assisténcia
hospitalar de alta complexidade. Convém esclarecer que os cargos de gestao foram
ocupados por profissionais técnicos de carreira do servigo de Vigilancia Sanitaria.

As acoes de Vigilancia Sanitaria relacionadas pelos entrevistados
referem-se as fiscalizagcbes dos servicos de assisténcia a saude, atendimento as
denuncias e reclamacbes. Estas agbes fazem parte do dia a dia de cada
profissional, e tém um carater significativo por constituir conhecimentos e praticas,
além de estabelecerem relacdes internas e externas.

A andlise dos dados, a seguir, tem como finalidade caracterizar o perfil
dos profissionais da Vigilancia Sanitaria que participaram da pesquisa por meio das
variaveis: categoria profissional, titulagdo, tempo de servigo na rede publica, vinculo
empregaticio e cargo ou funcdo que exercem. Ao final foi aplicada a ferramenta do
DSC para cada questao da entrevista e seus resultados.

Neste estudo, foram realizadas entrevistas com os profissionais da
Vigilancia Sanitaria que atuam na fiscalizacdo dos servicos de saude em hospitais,
logo, tém papel relevante nas discussdes propostas.

A participacdo dos sujeitos exigiu os seguintes requisitos: revelarem
interesse em participar da pesquisa ap6s os devidos esclarecimentos sobre esta, e
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ser sujeito com papel importante ao objetivo da pesquisa, por sua inser¢ao politica
ou técnica no tema.

Um grupo de 10 servidores da Vigilancia Sanitaria foi entrevistado,
representando um universo de 76,9% do universo pretendido e selecionado para o
presente estudo. Suas falas foram gravadas e transcritas literalmente e utilizadas na
elaboracdo das ICI e nos DSC abaixo apresentados. Foram excluidos do estudo
quatro representantes do setor regulador que nao foram encontrados por se
encontrarem de férias ou de licenca. Apenas um contato nao foi concluido em
virtude de o entrevistado ndo querer se comprometer com as respostas subjetivas.

Os dados da amostra para caracterizagdo do perfil profissional dos

entrevistados da Vigilancia Sanitaria estao expressos na Tabela 1, a seguir:

Tabela 1 - Caracteristicas dos sujeitos entrevistados do Setor Regulador -
Vigilancia Sanitaria Municipal de Sao Luis-MA - Brasil, 2018

CARACTERISTICAS DOS REGULADORES N %
Formacao professional

Enfermeiro 07 70,0
Bidlogo 01 10,0
Farmacéutico-bioguimico 01 10,0
Engenheiro agrobnomo 01 10,0
Titulacao

Especialista 08 80,0
Mestre 02 20,0
Tempo de atuacao

01 a 05 anos 03 30,0
05a 10 anos 02 20,0
Mais de 10 anos 05 50,0
Vinculo empregaticio

Efetivo 08 80,0
Servico Prestado 01 10,0
Cargo em Comissao 01 10,0
Cargo/Funcao que exercem na Vigilancia Sanitaria

Coordenador de service 02 20,0
Técnico de nivel superior 02 20,0
Fiscal de Vigilancia Sanitéria 06 60,0
TOTAL 10 100,0

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

Quanto a formagédo, os resultados demonstraram que a maioria dos
profissionais da Vigilancia Sanitaria é composta por Enfermeiros, representando
70% do total, e 30% dos sujeitos pertencem a outras categorias profissionais:
bidlogos, farmacéutico e engenheiro agrobnomo, 10% cada.

Devido a prépria formacao historica, a Enfermagem deu inicio a
prevencao de infec¢des, quando a precursora da enfermagem moderna, Florence
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Nightingale (1820-1910) e sua equipe de enfermeiras introduziram uma série de
medidas para organizar a assisténcia aos soldados feridos em combate na Guerra
da Criméia. Com essa iniciativa, conseguiram reduzir sensivelmente a taxa de
mortalidade. (BRASIL, 2009 a). Portanto, o Enfermeiro é o profissional que
apresenta o perfil curricular diretamente relacionado ao processo de fiscalizagdo dos
riscos sanitarios dentro do ambiente hospitalar.

No que se refere a titulacao dos profissionais entrevistados, a maioria
mencionou ser especialista 80%, enquanto 20% dos entrevistados, além de
especialistas, apresentaram também a titulacdo de mestre. Vale enfatizar que todos
os entrevistados possuem o curso de pés-graduacao latu sensu em Vigilancia
Sanitaria, oferecido pela UFMA em convénio com a Vigilancia Sanitaria Estadual.

Quanto ao tempo de servico, ha predominancia de profissionais com mais
de 10 anos de experiéncia na area, correspondendo a 50% dos entrevistados, 30%
apresentaram até cinco anos de atuacédo e 20% tinham de cinco a dez anos de
experiéncia.

Quanto ao vinculo empregaticio, houve, entre o0s entrevistados, o
predominio de 80% de servidores concursados. estando em conformidade com a
legislacao vigente e caracterizando o perfil do servidor publico como € de se esperar
na area de atuacao em servigo publico de saude.

Esse predominio de vinculo empregaticio formal por meio de concurso
publico € uma importante informacdo a ser destacada, pois a Vigilancia Sanitaria
esta exposta a todo tipo de presséao politica, e a estabilidade dos recursos humanos
é fundamental para a independéncia na pratica técnico—profissional.

Ademais, o vinculo de servidor garante uma permanéncia segura dos
profissionais na instituigdo, contribuindo para a continuidade de um trabalho de
qualidade, ao contrario de vinculos contratuais sem concurso publico, que podem
gerar insegurancas e tensbes entre os contratados, além do investimento em
capacitacao de profissionais cuja permanéncia na instituicao é transitéria.

Dentre os cargos ou fungbes que os entrevistados ocupavam, a maior
parte do grupo estudado € constituida por fiscais, resultando em mais da metade do
total dos representantes da Vigilancia Sanitaria 60%; 20% eram profissionais de

saude de nivel superior, €, 20%, coordenadores de servigos.
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Quanto a area de atuagéao, todos os integrantes da equipe da Vigilancia
Sanitaria entrevistados pertenciam a area de assuntos regulatorios dos servigcos
assistenciais de saude e de controle de infecgdes hospitalares.

Os profissionais dos setores regulados foram analisados de forma
analoga aos do setor regulador. Foram entrevistados somente os sujeitos que
trabalham nos setores de Controle de Infecgdo Hospitalar (CIH) e da Seguranga do
Paciente (SP), setores que corresponderam ao foco da pesquisa.

Um grupo de quinze representantes vinculados aos trés hospitais de alta
complexidade do municipio de Sao Luis participou da pesquisa: 02 profissionais do
Hospital da Crianga, 03 profissionais do Hospital Socorrdo | e 10 profissionais do
Hospital Socorrao Il, representando um percentual de 68,2% do universo pretendido
e selecionado para o estudo de acordo com a metodologia exposta anteriormente no
capitulo 2.

Vale ressaltar que as equipes dos setores regulados ndo estédo
padronizadas em termos de quantitativo de integrantes, ou seja, cada equipe
entrevistada possui um numero de profissionais diferente. Acredita-se que a
divergéncia das equipes se deve ao fato de os servicos ainda ndo estarem
efetivamente estruturados, conforme as normas do Ministério da Saude.

Dos contatos efetuados dentro da amostra pretendida, ndo foi possivel
localizar sete profissionais pelos mais diversos motivos, como: férias, licenca,
reunioes, por exemplo.

Para a caracterizagdo dos entrevistados dos hospitais de alta
complexidade foram utilizadas as seguintes variaveis: formagéo superior, titulagéo,

tempo de servico e cargo ou funcéo.
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Tabela 2 - Caracterizacao dos profissionais de saude entrevistados dos
hospitais (setores regulados) de Sao Luis-MA - Brasil, 2018

CARACTERISTICAS DOS REGULADOS N %
Formacao professional

Enfermeiro 12 80,0
Terapeuta Ocupacional 02 13,3
Farmacéutico-biogquimico 01 6,7
Titulacao

Especialista 13 87,0
Mestre 01 6,5
Doutor 01 6,5
Tempo de atuacao

Menos de um ano 04 26,66
De 01 a 05 anos 06 40,0
De 05 a 10 anos 01 6, 68
Mais de 10 anos 04 26,66
TOTAL 15 100,0

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

Com relacao a formacao profissional, os resultados demonstraram que os
Enfermeiros representaram parcela significativa, 80% dos sujeitos atuantes nessas
areas, dentro do grupo de entrevistados. Uma minoria dos entrevistados, em torno
de 20%, tem formac&o em Terapia Ocupacional e em Farmacia-Bioquimica, 13,3% e
6,7% respectivamente.

Do universo de profissionais da assisténcia hospitalar entrevistados, 87%
informaram possuir cursos de especializacdo. Apenas dois entrevistados afirmaram
que, além de especialistas, tém pds-graduacao stricto sensu, sendo um mestre e um
doutor, 6,6%.

A distribuicao relativa ao tempo de atuacao na area é bem diversificada. A
maior parte dos entrevistados, 40%, apresentaram de um a cinco anos de
experiéncia na area, em igual percentual de 26,6%, seguiram os profissionais com
menos de um ano e com mais de dez anos de experiéncia e 6,67% atuaram na area
de cinco a dez anos.

Dentre os profissionais de saude entrevistados nos setores regulados,
pode-se perceber que as equipes responsaveis pela Seguranca do Paciente e
Controle de Infeccao Hospitalar ainda estao incompletas, uma vez que nao possuem
todos os profissionais necessarios para desenvolver as atividades, conforme
preconiza a legislacdo. Essa deficiéncia na formacao das equipes responsaveis pelo
controle dos riscos nos hospitais, certamente compromete o trabalho da Vigilancia

Sanitaria no contexto da Politica de Saude.
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5.2 Analise dos resultados do estudo empirico

Na perspectiva de refletir sobre a implementagao das agbes da Vigilancia
Sanitaria no SUS, este estudo tem como propdésito, a luz das Politicas Publicas de
Saude, avaliar o papel da Vigilancia Sanitaria nos servigos de assisténcia a saude
de alta complexidade no municipio de Sao Luis - MA, enfocando a sua importancia
na promog¢ao da qualidade da assisténcia prestada, nas dimensées da seguranca do
paciente e do controle de infeccao hospitalar, como componente critico da regulagcéo
estatal.

A andlise dos resultados qualitativos, obtida por meio das entrevistas com
exposicao das falas mais representativas dos entrevistados, aqui € apresentada sob
a forma de DSCs, que, segundo os idealizadores desse procedimento de pesquisa
qualitativa, Lefevre e Levefre (2003), se propde a organizar os dados qualitativos de
natureza verbal, obtidos de depoimentos de uma determinada coletividade, e que,
somados as informagdes, resultam em discurso representativo do pensamento de
todos, (pensamento social).

Afirmam Lefevre e Lefevre (2003, p. 19), autores da técnica, que,

[...] os discursos dos depoimentos ndo se anulam ou se reduzem a uma
categoria comum unificadora [...] o que se busca [...] é reconstruir, com
pedacos de discursos individuais, como em um quebra-cabeca, tantos
dicursos-sintese quantos se julguem necessarios para expressar uma dada
figura, ou seja, um dado pensar ou representacdo social sobre um
fendmeno.

Para a construcao dos DSC foram utilizadas as expressdes chaves de
cada resposta, devidamente agrupadas de acordo com as ideias centrais e
categorizadas, montando-se os respectivos discursos.

Para a analise do presente estudo, os DSCs foram montados
separadamente — para profissionais da Vigilancia Sanitaria e para os profissionais da
assisténcia hospitalar.

Nesse sentido, o DSC é uma proposta explicita de reconstrucao de um
ser ou entidade empirica coletiva, opinante na forma de um sujeito de discurso
emitido na primeira pessoa do singular. O que se pretende com uma pesquisa com
base nessa técnica é “[...] a preservagcao da natureza discursiva e social do
pensamento coletivo.” (LEFEVRE; LEFEVRE, 2014, p. 14).

A partir das informacbes obtidas junto aos profissionais da Vigilancia
Sanitaria Municipal e dos profissionais da assisténcia hospitalar, passou-se a analise
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de cada depoimento individual, para que fossem identificadas as expressdes chaves
(segmentos que respondam as questdes feitas) que estao sublinhadas nas tabelas e
as ideias centrais (0 sentido presente na resposta do entrevistado).

A partir desse processo, as ideias centrais, com sentidos iguais ou
semelhantes, foram identificadas e agrupadas, sendo feita a categorizacao
identificando-as por letras (A, B, C, D, E, F).

O processamento de avaliacao dos depoimentos culminou na producao
de oito DSCs que foram elaborados a partir dos discursos individuais, priorizando o
conteudo das expressbes chave e das ideias centrais, preservando tanto quanto
possivel a autenticidade das falas, conforme os comentarios a seguir, considerados
mais significativos na visao da pesquisadora.

O primeiro Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - A) referente a categoria a
aborda: A Politica de Vigilancia Sanitaria nos servicos de saude, elaborado a partir
das falas dos profissionais da Vigilancia Sanitaria (V2, V3, V4, V6, V7, V9, V10),

conforme se pode observar no quadro abaixo:
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Quadro 5 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - A) referente a categoria “a”: a

politica de vigilancia sanitaria nos servi¢os de saude

EXPRESSOES CHAVES

IDEIAS CENTRAIS

DSC- A: DISCURSO DO SUJEITO
COLETIVO

E uma questdo de seguranca
da saulde publica, para os
usudrios do SUS,

Tem um valor decisivo nas
acdes de protecdo sanitéria.

A Vigilancia Municipal recebeu
a alta complexidade em 2015.
Foi uma coisa nova para a
equipe, que necessitou de
treinamento _da ANVISA e da
Vigilancia Estadual.

A Vigilancia Municipal tem feito
esse trabalho de vigiar, de
detectar e de comunicar os
riscos.

Devido ao grande problema
financeiro e econdmico
enfrentado pelo pais, ainda néo
temos infraestrutura adequada
para_ o controle eficaz dos
riscos hospitalares.

As vezes o trabalho da
Vigilancia Sanitaria na alta
complexidade deixa a desejar,
devido a essa crise econémica.

A Vigilancia Sanitaria atua no
controle dos riscos no ambiente
hospitalar em todos os niveis
(critico, menos critico e néo
critico), focando na educacdo
continuada, nas orientacdes e
no levantamento de
indicadores.

Fiscalizamos e coordenamos
as acbes de combate as
infeccoes nos hospitais.

Priorizamos os riscos em geral
e priorizamos as condigbes de
higiene e de limpeza.

Seguranga da saude
publica

Valor decisivo nas
acbes de protegéo
sanitaria.

A Vigilancia Municipal
foi uma coisa nova
para a equipe.

Trabalho de vigiar, de
detectar e de
comunicar os riscos.

Ainda nao temos
infraestrutura

adequada.

As vezes o trabalho
deixa a desejar,

Controle dos riscos
no ambiente
hospitalar.

Acbes de combate as
infeccoes.

Priorizamos os riscos
em geral

Eu vejo a VigilAncia Sanitaria na alta
complexidade como uma questdo de
seguranca da salde publica, para os
usuarios do SUS, pois tem um valor
decisivo nas acbes de protecdo sanitaria,
usando de discricionariedade de acordo
com o risco encontrado. A municipalizacao
se deu partir de 2015, houve a
descentralizacdo das acgbes dos servigos
de saude da Vigilancia Estadual, e a
Vigilancia Municipal recebeu a alta
complexidade. A partir de 2017 o servigo
comegou a se estruturar com a formagéo
de um cadastro, e com uma equipe ainda
reduzida, pois ainda faltam profissionais
especializados, principalmente médicos
infectologistas. Nesse momento, as
equipes aqui ainda nao haviam recebido o
treinamento para atuarem na alta
complexidade, foi uma coisa nova para a
equipe, que necessitou de treinamento da
ANVISA e da Vigilancia Estadual. Eu
posso afirmar que, dentro do possivel, a
Vigilancia Municipal tem feito esse
trabalho de vigiar, de detectar e de
comunicar os riscos. E claro que, ha o
problema de gestdo a nivel nacional, nds
estamos passando por uma crise
econdmico-politica e tudo isso influencia.
Devido ao grande problema financeiro e
econdmico enfrentado pelo pais, ainda
nao temos infraestrutura adequada para o
controle eficaz dos riscos hospitalares,
como exemplo ndo temos panfletos para
distribuir, para conscientizar, faltam
veiculos para o servico de fiscalizagao,
etc. Entdo, as vezes o trabalho da
Vigilancia Sanitaria na alta complexidade
deixa a desejar, devido a essa crise
econdmica. A Vigilancia Sanitaria atua no
controle dos riscos no ambiente hospitalar
em todos o0s niveis (critico, menos critico e
ndo critico), focando na educagao
continuada, nas orientagbes e no
levantamento de indicadores. Fiscalizamos
e coordenamos as agbes de combate as
infeccbes nos hospitais. Priorizamos os
riscos em geral e priorizamos as
condicdes de higiene e de limpeza.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).
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As entrevistas foram realizadas na sede da Vigilancia Sanitaria Municipal
em um periodo de crise politico-financeira no pais e de descentralizacdo e
reestruturacao das acées em nivel municipal.

A andlise dos depoimentos dos entrevistados nos permitiu compreender o
impacto da municipalizagao das agdes da Vigilancia Sanitaria redefinindo a atuagao
desta na inspecao dos hospitais de alta complexidade de Sao Luis a partir de 2015,
com o fenbmeno da descentralizagdo das ac¢des, momento em que o Municipio
passou a assumir gradativamente as tarefas que antes eram de competéncia do
Estado, configurando uma reestruturagdo do servico e organizacdo de novas
praticas.

Revendo a trajetéria historica das politicas de saude no Brasil, desde a
criacdo do SUS, muitas mudancas tém-se verificado no campo das politicas publicas
de saude, dentre elas, o processo de descentralizacdo das agbes de saude que
constitui um dos aspectos mais relevantes do processo de implementacédo do SUS.

Nesse cenario, destaca-se a Vigilancia Sanitaria, um importante
instrumento do SUS que o auxilia na realizacdo de seu objetivo de promocao da
saude e prevencdo de riscos, formalmente organizada no SNVS, pela Lei n®
9.782/1999, que também criou a ANVISA.

Importante ressaltar que a inclusao da Vigilancia Sanitaria na proposta do
SUS foi um dos motivos que delinearam o modelo brasileiro de atuar sobre os riscos
sanitarios.

A despeito do processo de descentralizagdo no SUS, iniciado na década
de 1990, com a edi¢cdo da NOB/SUS n® 01/1996, no primeiro governo do presidente
Fernando Henrique Cardoso (1995-1999), maiores responsabilidades foram
atribuidas ao Municipio, a0 mesmo tempo em que direcionou para uma reordenacgao
do modelo de atencdo a saude.

Nesse contexto, destaca-se a descentralizacdo das acbes da Vigilancia
Sanitaria, um espaco institucional propicio para as acdes de protecdo da saude da
populacao, cuja atuacao se da a nivel Federal (ANVISA), Estadual e Municipal.

Marangon, Scatena e Costa (2010, p. 3588) definiram o fendmeno da

descentralizagcdo como:

A incorporacdo, pelo municipio, da responsabilidade pela gestdo da
execugao de parte ou de todas as agOes de salde aos seus municipes,
dispondo de autonomia administrativa, técnica, financeira e politica para tal;
compartilhando a gestéo e tornando-a mais proxima do cidadao, tendo em
conta suas necessidades e submetendo-se ao seu controle.
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Nessa perspectiva, a intensidade das mudangas ocorridas com a
municipalizacdo em S&o Luis exigiu alteragées no desenho da Vigilancia Sanitaria
local, e esse conjunto de responsabilidades e compromissos passou a compor 0S
planos de acéo da instituicao, conforme retratada pelos entrevistados n® 2 e 8:

Houve a descentralizagdo das acdes dos servicos de saude, e recebemos a
alta complexidade a partir de 2015, porém, somente em 2017, iniciou a
formacado de um cadastro, e a nossa equipe ainda é reduzida. Entdo a partir
desse momento, as equipes aqui ainda ndo estavam com esse treinamento
para fazer dentro da alta complexidade principalmente porque foi uma coisa
nova para a equipe, nds pedimos reforgo junto a ANVISA e mesmo junto a
Vigilancia Estadual, para trazer os treinamentos. Nao sé a ANVISA, o
Estado também. A vigilancia Estadual deu os treinamentos. O espaco fisico
esta sendo adequado, melhorou o nosso sistema de controle de todos os
processos, que chamamos de “sivis”. (Informag&o verbal)'4.

As inspecbes nos hospitais de alta complexidade iniciaram em abril de
2017, quando houve a transicdo do Estado para o Municipio. Entdo a
Vigilancia ainda esta se estruturando. (Informacao verbal)?s.

Ainda sobre o arranjo estrutural da Vigilancia local, os estabelecimentos
de saude que foram considerados de alto risco ficaram sob a responsabilidade de
grupos especificos de fiscais que passaram a trabalhar com a alta complexidade,
criando uma conexao entre esta e o alto risco.

Ao refletirem especificamente sobre o0 processo de mudangas de gestao,
as principais dificuldades relacionadas pelos entrevistados da Vigilancia Sanitaria,
obtidas dos depoimentos e da observacdo direta das atividades, referem-se a
composicao deficitaria das equipes, limitagdes estruturais para a realizacdo das
fiscalizagdes, como explicitado nas falas a seguir: “A quantidade de fiscais é
insuficiente.” (Informacgéo verbal)'®; “Os veiculos para deslocamento da equipe sdo
insuficientes.” (Informacgao verbal)'’; “As agdes da Vigilancia Sanitaria deixam muito
a desejar, devido as condigbes estruturais precarias.” (Informacéo verbal)'®; “Ha um
grave problema atualmente de gestao na Vigilancia Sanitaria de Sao Luis (gestao de
pessoas, de recursos e planejamento ineficazes). As equipes estdo desmotivadas,

pois ndo ha incentivo no trabalho.” (Informagéo verbal)'®; “Existem limitagoes, faltam

4 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
5 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
6 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V10.
7 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V3.
8 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
19 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V7.
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carros. As vezes faz-se o basico. Sofre-se nesse sentido de querer fazer mais e ndo
poder devido a crise no SUS.” (Informagao verbal)?.

Para os entrevistados V4 e V8, a problematica da Vigilancia Sanitaria
reside também na insuficiéncia de capacitacdo técnica periédica, conforme as falas:
“‘Nao temos capacitagdo periddica. Acontecem de forma pontual e ndo ha
agendamento. A Ultima capacitagéo foi em 2014.” (Informacao verbal)?'; “Nao temos
capacitacdo periédica. E muito ruim, precario. Uma por ano quando tem. Agora a
ANVISA esta investindo em ensino a distancia.” (Informagao verbal)?2,

Defende-se a abordagem de que a formagdo e a capacitacao dos
técnicos influenciam na qualidade do trabalho, na credibilidade dos profissionais e
do servico de Vigilancia Sanitaria.

Assim sendo, enquanto ndao se aprofundar o conhecimento direcionado
para a reducao de riscos, a Vigilancia Sanitaria permanecera atrelada ao padréao
policialesco e fiscalizador. E se esse fosse o objetivo do SUS, a Lei Organica nao
teria tracado em suas diretrizes uma estrutura tao bem definida.

Na visao dos entrevistados, a municipalizacdo, a0 mesmo tempo que
propiciou mudangas drasticas e radicais no modo de trabalho da Vigilancia Sanitaria,
provocou uma reorganizagdo do trabalho, pois exigiu a redistribuicdo dos servigos
nos diferentes setores, com a especializagado do trabalho de acordo com a formagéo
profissional e com a complexidade dos procedimentos nas ac¢des de fiscalizacao, o
que passou a exigir uma constante atualizacdo de conhecimentos e de normas
especificas para cada area, além de cursos de capacitacao imediatos em virtude da
dindmica das inovacbes, o que facilitou a interacdo e a comunicacao entre os
profissionais.

Observou-se a formacao de equipes sem inclusdo do profissional médico
para a realizagdo de atividades de Vigilancia Sanitaria no controle de infec¢des. Na
opinido de alguns entrevistados, a falta desse profissional é preocupante, uma vez
que consideram o0s conhecimentos médicos especificos indispensaveis na
realizacdo de um efetivo controle sanitario do estabelecimento hospitalar, como
observado pela entrevistada V2: “Faltam na formag&o técnica da equipe, mais

20 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
21 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V4.
22 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
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médicos infectologistas. Nés temos uma unica médica. Mas se tivessem outros
médicos na equipe, seria muito mais valioso.” (Informagao verbal)?.

O trabalho da Vigilancia Sanitaria de prevencao e de protecao a saude
exige um leque de conhecimentos e saberes para que possa realizar a regulagao
sanitaria. Nessa perspectiva, enfatiza-se o controle de infecgdo hospitalar, um dos
maiores desafios enfrentados no pais.

Por outro lado, existe uma crescente preocupacdao mundial com a
ocorréncia de erros e eventos adversos durante a pratica assistencial, uma vez que
afeta sobremaneira a qualidade da assisténcia prestada e coloca em risco a vida do
paciente.

Diante dessas situacdes, o conhecimento do profissional médico torna-se
imprescindivel na equipe da Vigildancia Sanitdria da assisténcia de alta
complexidade, visando o controle da morbimortalidade.

Iniumeros problemas de estruturagdo da Vigilancia Sanitaria Municipal
foram constatados pela pesquisadora durante o desenvolvimento do estudo,
especialmente quanto ao espaco fisico onde foram entrevistados os fiscais e onde
estes desenvolvem seus registros.

Trata-se de um ambiente improvisado, de espaco restrito e de estrutura
pouco aparelhada, ndo acomodando adequadamente todos os profissionais
simultaneamente para desempenhar suas funcdes internas.

As méas condigbes de um ambiente de trabalho influenciam diretamente
nos resultados a serem atingidos. Portanto, profissionais mal acomodados, sem as
condicbes de concentracdo em um ambiente superlotado e sem equipamentos
adequados, certamente terdo dificuldades de desenvolver, para a sociedade, tao
importante fungéo.

Como lembrado em duas das entrevistas V8 e V9, é perceptivel a
ingeréncia politica na efetivacdo das ag¢des da Vigilancia Sanitaria na politica de
saude. Nessa conjuntura, para fortalecer o setor regulador, deve-se compreender as
nuangas do processo politico e o jogo de forgas envolvido. “A Vigilancia € um brago
do SUS que incomoda.” (Informag&o verbal)?*; “Existe muita ingeréncia politica. Nao
ha autonomia por parte da Vigilancia Sanitaria.” (Informagao verbal)?®.

23 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
24 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8
25 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V9.
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Da analise dos depoimentos e da observacdo, evidenciou-se que o
servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal nao esta em pleno funcionamento e ainda
carece de um planejamento especifico.

No Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - B) expresso no quadro a seguir,
destaca-se a categoria b - percepcdo dos riscos como fator de equilibrio na atuagdo
regulatoria. Foi obtido dos seguintes discursos individuais (V1, V2, V3, V4, V5, V6,
V7,V8, V9, V10).

Quadro 6 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - B) referente a categoria “b”: a
percepgao dos riscos como fator de equilibrio na atuagao regulatéria

EXPRESSOES CHAVES IDEIAS CENTRAIS DSC - B: DISCURSO DO SUJEITO
COLETIVO

Eu vejo o risco como norteador | O risco norteador do nosso | Eu vejo o risco como norteador do
do nosso trabalho, algo muito |trabalho. muito complexo e | nosso trabalho, algo muito complexo

complexo e dindmico. dinédmico. e dinamico. E o foco de atuagéo da
) ) Vigilancia Sanitaria. E desafiador
E o foco de atuacdo da|E ofoco de atuagéao diante das nossas condicbes de
Vigilancia Sanitaria. trabalho e do nosso sistema de
] ] saude. Tem que haver uma
E desafiador diante das nossas | E desafiador adequacao constante para controlar
condicoes de trabalho e do o risco, € muito dificil. A nossa
nosso sistema de saude. missdo é buscar um caminho ou

pelo menos minimizar a situagao
Tem que haver uma | Adequagao constante para|problema. E um aprendizado
adequacdo constante para | controlar o risco, continuo diante das mudangas na
controlar o risco, € muito dificil. legislagdo e das novas atividades
que surgem com o passar do tempo,
A nossa missdo é buscar um |Buscar um caminho ou|lida com muitas dificuldades. E
caminho  ou pelo menos | minimizar a situacdo | importante saber que o0 risco
minimizar a situacdo problema. | problema. sanitario € o fator decisorio nas
acoes da Vigilancia Sanitaria. E tudo
E um_aprendizado continuo | E um aprendizado continuo |que estiver trazendo prejuizo para a

diante das mudancas na saude fisica e mental das pessoas.
legislacdo e das novas E a probabilidade de ocorréncia de
atividades que surgem com o alguma falha ou erro, de um evento
passar do tempo, causar dano a saude do usuario do

] sistema. O risco em Vigilancia
Lida com muitas dificuldades. E | Fator decisério nas agdes Sanitaria € algo que precisa de
importante saber que 0 risco protecéo e deve ser prevenido.
sanitario é o fator decisério nas
acoes da Vigilancia Sanitaria.

Tudo que estiver trazendo | Prejuizo para a saude
prejuizo para a saude fisica e
mental das pessoas.

E a probabilidade de ocorréncia | Ocorréncia de alguma falha
de alguma falha ou erro, ou erro,

O risco em Vigilancia Sanitaria | Precisa de protecdo e deve
€ algo que precisa de protecao | ser prevenido.

e deve ser prevenido.
Fonte: Elaborado pela autora (2019).
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A analise das informagbes nos permitiu compreender o significado do
risco sanitario para os entrevistados que atuam na fiscalizacdo dos hospitais
publicos do municipio de Sao Luis.

Partindo de uma visao restrita no senso comum sobre a atuagdao da
Vigilancia Sanitaria, a identificagdo especifica de um risco pressupde a existéncia de
sinais ou de vestigios, 0 que torna a pratica profissional hospitalar complexa ao
estabelecer um nexo de causalidade entre o procedimento e o dano, bem como a
previsibilidade de que algum evento adverso possa acontecer.

Os profissionais entendem que no ambiente hospitalar a unido entre
Vigilancia Sanitaria e a regulagéo é imprescindivel por convergir agdes que visam
diminuir os riscos, ao equilibrar as relagdes de servigos.

A esse respeito, € pertinente a abordagem de Costa (2009 a) ao afirmar
que o risco € um conceito central e de grande importancia nos saberes e nas
praticas da area de regulagdo e Vigilancia Sanitaria que tém por finalidade a
protecdo e a defesa da saude. Segundo essa autora, a problematica do risco é
complexa. Diz respeito também a forma como é percebido, aos modos de seu
entendimento e as estratégias técnico-cientificas e politicas para o seu
enfrentamento.

A visdo dos entrevistados (V5, V8 e V9) expressa o risco como a
probabilidade de ocorréncia de um evento adverso responsavel por prejuizos a
saude de uma pessoa pode ser considerado como um fator de mediacao entre o ser
humano e o dano: “Risco na Vigilancia Sanitaria é tudo que nao estiver de acordo
com as normas e esta associado a um dano a saude. Tudo que estiver trazendo
prejuizo para a saude fisica e mental das pessoas.” (Informagao verbal)??; “Risco em
Vigilancia Sanitaria é a capacidade de acontecer algum evento que a gente nao
espera, ndo deseja e que possa trazer alguma consequéncia ruim para alguém.”
(Informacéo verbal)?’; “Risco em Vigilancia Sanitaria é a probabilidade de um evento
causar dano a saude do usuario do SUS.” (Informacéo verbal)?8.

Segundo Navarro (2009, p. 38):

O risco deve ser entendido como uma elaboracao tedrica, que é construida,
historicamente, com o objetivo de mediar a relagado do homem com os
perigos, visando minimizar os prejuizos e maximizar os beneficios. E

26 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
27 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
28 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V9.
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formulado e avaliado dentro de um contexto politico-econémico-social,
tendo um carater multifatorial e multidimensional.

Ao evidenciar um risco, pode-se evitar ou minimizar os prejuizos e, em
contrapartida, aumentar os beneficios, como salientado pelos entrevistados V6 e
V10: “Trabalhar com Risco é identificar (os riscos) antes que acontecam.”
(Informacdo verbal)?%; “Risco em Vigilancia Sanitaria é a algo que precisa de
protecdo. Deve ser prevenido.” (Informagéo verbal)3°.

No entender de Sjéberg, Moen e Rundmo (2004), o risco percebido
refere-se a como um individuo entende e vivencia o fenébmeno e muitos fatores
podem influenciar percepgdes de risco, como a familiaridade com o risco (riscos ja
conhecidos) e o controle sobre a situagao.

A despeito do controle dos riscos pela Vigilancia Sanitaria, pode-se
compreender, da fala dos entrevistados, que, o principio da precau¢gdo vem sendo
aplicado em suas acdes quando uma atividade representa ameacas de danos a
saude humana ou ao meio-ambiente, e que as medidas de precaugdo devem ser
tomadas, mesmo se algumas relacdes de causa e efeito ndo forem plenamente
estabelecidas cientificamente.

Como lembrado em uma das entrevistas, durante o processo de
municipalizacdo das agbes da Vigilancia Sanitaria nos hospitais, o critério de risco foi
decisivo para classificar os estabelecimentos de acordo com as atividades
desenvolvidas. As atividades assistenciais com procedimentos complexos foram
consideradas de alto risco. Nessa perspectiva, foram criadas equipes especificas de
fiscais com suporte técnico de profissionais de saude com conhecimento cientifico
em areas especificas, no caso, os enfermeiros que atuam no Controle de Infeccéao
Hospitalar e na Seguranca do Paciente, que passaram a atuar na alta complexidade.

Os entrevistados relataram que na avaliagcdo do risco é importante
identificar qual a origem do perigo que esta causando o evento adverso; como
ocorrem as exposi¢coes ao risco e quais as consequéncias dessa exposicao. Para
responder a essas questdes, o profissional da Vigilancia Sanitaria deve identificar as
condicoes de exposicdes dos individuos, estabelecer a probabilidade de ocorréncia
e conhecer as caracteristicas prejudiciais da exposicdo ao dano. A entrevistada V2
traz um pouco da postura adotada:

29 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V6.
80 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V10.
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Diante da identificagdo dos riscos nos hospitais ou quando ha descontrole
do risco ou estad havendo infecgdo continua, é acionado o Estado para
acompanhar onde esta havendo o descontrole, o que houve o que esta fora
do normal. Quando ha infecgcbes continuas a Visa discute com os
profissionais de saude e com a VISA Estadual, porque ela é quem comanda
todo esse controle em nivel do estado. Quando a vigilancia toma
conhecimento dos eventos, procura detectar junto com a equipe local das
Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIHs), o que pode ter
provocado, a Vigilancia busca a fonte do problema, procura dar as
orientacdes para que o problema ndo mais ocorra ou pelo menos minimizar
aquelas portas de entrada de infecgdes. (Informacgéao verbal)3'.

Como bem destacado por Lucchese (2008), a avaliagao do risco a saude
pode ser tarefa simples quando ha relacdo altamente imediata e compreensivel
entre um dano e a sua causa, mas pode ser complexa ao envolver riscos pequenos
ou exposicdes demasiadamente longas, com relacdo de causa e efeito dificeis de
serem definidas. Neste caso, a avaliacdo do risco tem varios elementos de
incerteza, que dao origem a diferentes pontos de vista e a polémicas quanto a
definicdes e afirmacdes que os reguladores devem assumir.

E importante destacar que em fungdo da complexidade que envolve esse
campo de atuacao, torna-se fundamental a identificacdo e andlise dos riscos que
ocorrem nesse espago como: riscos iatrogénicos (consumo de produtos e
tecnologias), riscos ambientais (qualidade da agua, residuos ou presenca de
vetores), riscos ocupacionais (condicbes e ambiente de trabalho) e riscos
institucionais (condicdes fisicas, higiénicas e sanitarias do servico). (TEIXEIRA,
2017).

Navarro (2009) esclarece que, com base nas informagdes da avaliacao de
riscos, inicia-se 0 processo de gerenciamento de riscos, realizado pela autoridade
reguladora também composta de trés etapas: estabelecimento das opcoes
regulatérias e tomada de decisdo, implantacdo das acbes de controle e
comunicacao dos riscos e avaliagdo das ac¢des de controle.

E interessante a visdo de Souza e Costa (2010, p.103) acerca do controle
dos riscos pela Vigilancia Sanitaria:

O controle dos fatores de risco é a razao primeira da protecdo da saude,
porém, o espectro da agédo de vigilancia sanitaria abrange a promog¢éo da
saude e construcdo da cidadania, mediante acbes voltadas a formacgao da

consciéncia sanitaria e garantia dos direitos dos cidaddos a produtos e
servigos de qualidade.

31 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
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Como lembrado em uma das entrevistas, durante as inspegbes dos
hospitais, os fiscais sanitarios se deparam com muitas situagdes fora do previsto,
muitas improvisacdes, que exigem uma avaliacdo quanto a existéncia ou nao de
riscos.

Nao é raro nos hospitais do SUS, em meio a precariedade de materiais e
de insumos, os profissionais de saude improvisar procedimentos na assisténcia ao
paciente que, ainda que resolva uma necessidade pontual, pode ser propicia a
eventos adversos e que afetam diretamente a saude do paciente. Essas situacoes
que ndo sao determinadas pelas condi¢des clinicas do paciente, podem causar
mortes ou sequelas (fisicas ou psiquicas), definitivas ou transitorias, aumentando o
custo assistencial.

Um dos grandes problemas que precisa ser enfrentado nos servigos de
saude é a IH, por tratar-se de importante causa de morbimortalidade dos usuarios
dos servigcos de saude, sendo que o controle das infec¢des se constitui em um dos
grandes desafios desse campo da Vigilancia Sanitéria.

Monzani et al. (2006) lembram que existe uma preocupacao mundial com
a ocorréncia de erros e eventos adversos durante a pratica assistencial, uma vez
que afeta sobremaneira a qualidade da assisténcia prestada e coloca em risco a
vida do paciente. Os objetivos da notificacdo de erros e eventos adversos sdo obter
dados para mensuracdo da qualidade da assisténcia prestada, fornecer subsidios
para intervengdes, propiciar mudangas nas instituicbes e garantir a seguranca do
paciente.

Em situacbes dessa natureza, os entrevistados reconhecem que a
avaliacao do risco exige muito da experiéncia e do subjetivismo. O conhecimento
cientifico adquirido é transformado em técnica para a realizacdo das agdes, exigindo
boa formacdo e expertise deles enquanto profissionais sanitarios. Por isso,
defendem a necessidade constante de atualizagcdo nos conhecimentos e na
legislagdo especifica. A fala do entrevistado V3 contextualiza bem os fatores que
justificam tais circunstéancias. Para ele, “O trabalho com risco em Vigilancia Sanitaria
tem que haver uma adequacéo constante. E um aprendizado continuo diante das
mudancas na legislacdo e das novas atividades que surgem com o passar do

tempo.” (Informagéo verbal)®2.

82 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V3.
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Em meio ao insuficiente investimento em capacitagées pela Vigilancia
Sanitaria, os entrevistados, por iniciativa prépria, procuram o aperfeicoamento, como
bem lembrado nas falas de V4 e V5: “Os profissionais procuram, por conta prépria,
se atualizarem.” (Inofrmacgdo verbal)33; “Os profissionais da Vigilancia Sanitaria
buscam o conhecimento.” (Informagé&o verbal)34.

De forma mais explicita, os relatos dos entrevistados nos permitem
concluir que a prética na identificacao e avaliagcdo do risco propicia a experiéncia
que possibilita ao profissional desenvolver algumas capacidades e competéncias,
manifestando seu modo particular de agir, através dos saberes adquiridos em sua
trajetéria na Vigilancia Sanitaria.

E reconhecido que a regulacdo do risco & salde é da competéncia da
Vigilancia Sanitadria. Requer um conhecimento técnico cientifico para o
desenvolvimento das agbes e depende de viabilidade do contexto politico,
econdmico e social de cada pais.

Devido a natureza do trabalho especializado da Vigilancia Sanitaria, os
profissionais constroem seus saberes frente as necessidades e aos desafios com os
quais se deparam na realizacao de suas agoes.

A respeito dessa tematica, Renn (1992) afirma que a percepc¢ao do risco €
um processo subjetivo e inclui as experiéncias adquiridas ao longo da vida, refletindo
0s aspectos sociais, culturais e ideoldgicos. Acrescenta, ainda, que esse processo
esclarece por que nos defrontamos com diferentes percepgdes entre os profissionais
nas agdes de Vigilancia Sanitaria, 0 que nao deveria ser tdo comum, pois uma agao
baseada no conhecimento ndo permite um grau ilimitado de subjetividades.

Esse olhar ampliado promove reflexao de saberes e praticas profissionais
que possam ser revistas e reavaliadas para a busca da qualificacdao dos servicos
assistenciais de saude. (BRASIL, 2007—- Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria).

Percebe-se a importancia do trabalho em equipe, em que o
compartilhamento de ideias e experiéncias subjetivas dao amplitude as observacoes
no processo de identificagcdo do risco. Todavia, dentre os relatos dos entrevistados,
pode-se perceber que o trabalho em equipe ainda é precario, em virtude da falta de
profissionais especializados suficientes e de treinamentos adequados, o que impacta

33 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V4.
34 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
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no efetivo controle de riscos pela Vigilancia Sanitaria e retrata um inadequado
gerenciamento das acdes, conforme o desabafo da entrevistada V7:

As acdes para o controle do risco ndo sao trabalhadas na Vigilancia
Sanitéria do Municipio de Sao Luis. Nao ha treinamentos para as equipes
que executam as inspe¢des de alta complexidade, além de ndo haver o
devido cuidado na composicdo das equipes, pois muitas das vezes a
inspecao ocorre com técnicos de nivel médio (apesar de existirem fiscais de
nivel superior). Atualmente ha um grave problema de gestdo na VISA de
Sao Luis. (gestao de pessoas, recursos e planejamentos ineficazes). As
equipes estao desmotivadas, pois nao ha incentivo no trabalho. (Informacéao
verbal)®.

No que diz respeito as atividades de regulacado sanitaria, Lucena (2014)
entende que o quadro é de desequilibrio entre as partes envolvidas — Estado,
sociedade e setor produtivo, de forma que uma atuacao fragil da vigilancia sanitaria
pode impactar negativamente sobre o gerenciamento do risco sanitario e, portanto,
sobre o quadro de saude da populagao.

Menciona-se, a titulo de exemplo, um estudo realizado recentemente pela
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), que
revelou uma situagéo preocupante na rede de servigos de saude:

A cada dia, 829 brasileiros morrem devido a eventos adversos, em
hospitais publicos ou privados. Foram 302.610 ébitos, em 2016. O numero de ébitos
impressiona e seria a segunda causa de morte, atrds apenas das doengas do
aparelho circulatério, conforme sistemas de informagdo do MS. Esse estudo se
baseou em dados de 133 hospitais, durante um ano, considerando erros de
diagnéstico, de dosagem ou de administragdo de medicamentos, uso incorreto de
equipamentos, infecgdes hospitalares etc. Estes eventos adversos séo classificados
como plenamente evitaveis. (BRASIL, 2017).

Nota-se, enfim, que ao refletirem especificamente sobre os efeitos
adversos na assisténcia hospitalar, uma das preocupacdes expressas pelos
profissionais da Vigilancia Sanitaria, diz respeito a qualificacdo de profissionais de
saude para a area especifica de atuagdo, uma vez que as necessidades atuais no
ambito da regulagdo e Vigilancia Sanitdria denotam ainda maiores exigéncias
técnico-cientificas e politicas no contexto de globalizagao.

Enquanto a Vigilancia ndo se aprofundar em conhecimentos e demais
tecnologias visando a reducéao de riscos, permanecera limitada ao padréo cartorial e
fiscalizador.

35 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V7.
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No Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - C) aborda-se como categoria ¢, o
modo como a Vigilancia Sanitaria se concretiza na protecao dos servigos de saude.

De grande complexidade, esse tema apresenta um panorama de
dificuldades, enfrentamentos, limites e possiveis avancos e retrocessos no trabalho
dos profissionais de Vigilancia Sanitaria. Em meio a esse cenario de incertezas,
nota-se 0 compromisso e a preocupagdo dos entrevistados em desenvolver um
trabalho de qualidade nos servicos de saude. Nove entrevistados convergiram seus
argumentos nesse sentido, (V1, V2, V3, V4, V5, V6, V8, V9, V10), conforme se pode

observar no quadro a seguir:

Quadro 7 - Discurso do Sujeito Coletivo — (DSC - C), referente a categoria “c”:
o0 modo como a vigilancia sanitaria se concretiza na protecao dos

servicos de saude

EXPRESSOES CHAVES

IDEIAS CENTRAIS

DSC - C: DISCURSO DO SUJEITO
COLETIVO

A Vigilancia faz uma avaliacdo da
diminuicdo dos riscos, nos hospitais

através de denuncias e de acordo com as
demandas.

Avaliacdo da diminuicéo
dos riscos,

Eu procuro identificar os riscos antes que | Identificar os  riscos
acontecam. antes que acontecam.
Eu priorizo os riscos em geral ou de Priorizo os riscos em
acordo com o objeto da denuncia. geral
Eu fiscalizo a estrutura fisica, o ambiente | Fiscalizo a estrutura
seguro e conforto para o paciente e para a | fisica, o] ambiente

equipe de trabalho.

seguro e conforto.

Eu coordeno as acdes de combate as
infeccdes nos hospitais.

Agbes de combate as
infeccdes nos hospitais,

Eu avalio os riscos de acordo com a
classificacdo em critico, menos critico e
ndo critico. Também trato os riscos como:
imprescindivel, necessario, recomendavel.

Os riscos de acordo
com a classificagao

Eu fiscalizo a qualidade da agua,
certificado de dedetizagao, limpeza de
cisternas, etc.

A qualidade da agua

Eu observo os protocolos e o
procedimento operacional padrdo. e
solicito também o controle de manutengao
preventiva de equipamentos.

Eu observo 0s
protocolos e 0
procedimento
operacional padrao

Eu uso de discricionariedade de acordo
com o risco e faco o controle através de
atos fiscalizatérios, acdes educativas,
atualizacdo e troca de experiéncias. O
lado educativo é prioridade na agéo de
controle dos riscos.

de
de

Eu uso
discricionariedade
acordo com o risco.

Eu organizo treinamentos e capacitacées
para as pessoas envolvidas nesse
processo, oriento e fiscalizo as CCIHS
dos hospitais, focando na educacéo
continuada, orientacdes e levantamentos
de indicadores.

Eu organizo
treinamentos e
capacitagoes.

A Vigilancia faz uma avaliagdo da
diminuicédo dos riscos, nos hospitais através
de denuncias e aumenta o numero de
inspecdes de acordo com as demandas. Eu
procuro identificar os riscos antes que
acontegam. Eu priorizo os riscos em geral
ou de acordo com o objeto da denuncia. Eu
fiscalizo a estrutura fisica, o ambiente
seguro e conforto para o paciente e para a
equipe de trabalho. Eu coordeno as agdes
de combate as infecgbes nos hospitais,
monitorando o fluxo na Central de
Esterilizagdo (a limpeza do material) e
solicito a rotina de como é realizado. Eu
avalio os riscos de acordo com a
classificagdo em critico, menos critico e nao
critico. As acbes de fiscalizagdo dos
hospitais ocorrem principalmente nas areas
criticas, além disso, também eu trato os
riscos como: imprescindivel, necessario,
recomendavel. Eu fiscalizo a qualidade da
agua, certificado de dedetizagdo, limpeza
de cisternas, etc. Eu observo os protocolos
e o procedimento operacional padrdo e
solicito também o controle de manutencao
preventiva de equipamentos. Eu uso de
discricionariedade de acordo com o risco e
faco o controle atraves de atos
fiscalizatérios, acdes educativas,
atualizagéo e troca de experiéncias. O lado
educativo é prioridade na agdo de controle
dos riscos. Eu organizo treinamentos e
capacitagbes para as pessoas envolvidas
nesse processo, oriento e fiscalizo as
CCIHS dos hospitais, focando na educacao
continuada, orientagdes e levantamentos de
indicadores. Na Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH), por exemplo,
trabalha-se com indicadores. E mais facil
controlar os riscos nessa area.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).
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Segundo os entrevistados, as medidas de controle instituidas pela
Vigilancia Sanitaria, que determinam a protecdo da salde, referem-se as
fiscalizagdes dos hospitais, ao cumprimento de requisitos exigidos pelas normas e
regulamentos técnicos vigentes, a avaliacdo das condicbes de funcionamento e a
identificacdo dos riscos e dos danos a saude dos pacientes, dos trabalhadores e ao
meio ambiente. Realizam também, inspec¢des para obtencéo e renovagao de alvara
sanitario, o atendimento as denuncias e as reclamacoes.

Nessa perspectiva, a inspecao sanitaria compreende a estrutura (recursos
fisicos, materiais e humanos), o processo (todas as atividades desenvolvidas) e os
resultados (produto final do servigo, considerando padrées de eficacia e de
seguranca).

Como registrado na fala dos entrevistados V2 e V8, no momento da
inspecdo, ao ser identificado um risco, este € avaliado em relacdo as causas e
consequéncias, onde intervém a capacidade de andlise de situagdes para a devida
tomada de decisdes. “Diante da identificagdo dos riscos nos hospitais ou alguma
observacao sobre infeccoes continuas a Visa discute junto com os profissionais de
saude e com a Vigilancia Estadual.” (Informagdo verbal)®; “[...] A sensibilidade
sanitaria € desenvolvida nos diversos contextos de acordo com a gravidade e
urgéncia da situacéo.” (Informagao verbal)®’.

Dentre o vasto conjunto de responsabilidades da Vigilancia Sanitaria,
compete a esta reconhecer as implicacbes que alteram as condigcdes de vida e
trabalho da sociedade e identificar e avaliar os riscos para prevenir a ocorréncia de
danos.

Para tanto, & importante que haja um sistema de notificacao eficiente e
articulado entre o setor Regulado e o setor Regulador, a fim de que sejam
notificados os eventos adversos presentes na assisténcia ao paciente. Caso
contrario, a omissdo de erros no atendimento hospitalar pode criar um cenario
obscuro dentro das instituicbes de saude, impedindo a Vigilancia Sanitaria de
cumprir o seu papel regulador e gerando incertezas e inseguranca na sua atuagao.

Dentre os fatores que dificultam o controle dos riscos hospitalares pela
Vigilancia Sanitaria, os entrevistados consideraram a disseminagdo da infeccao
dentro do ambiente hospitalar como um dos grandes problemas atualmente

36 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
87 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
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enfrentados nos hospitais e atribuiram, em grande parte, a falta de consciéncia dos
préprios profissionais da saude que |a trabalham.

Além disso, foram apontados problemas de ordem estrutural e de gestao
tanto da Vigilancia Sanitaria quanto dos hospitais, o que é percebido nas falas dos
entrevistados: “O equilibrio no controle de riscos pela Vigilancia deixa muito a
desejar porque existem muitos obstaculos em relagdo ao setor regulado e as
condigbes de atuagdo da Vigilancia.” (Informagao verbal)3®; “Na medida do possivel
a Vigilancia procura controlar os riscos fazendo visitas as Comissdes de Controle de
Infecgdo Hospitalar, solicitando documentagdes, relatorios.” (Informagéo verbal)3®;
“Os fiscais nao tém acesso ao plano de agao de intervengao em riscos sanitarios. S6
fica em nivel de coordenagdo.” (Informagédo verbal)*; “Ndo ha planejamento de
agbes em conjunto.” (Informagao verbal)*'.

Oliveira e Maruyama (2008) defendem que o cerne do problema diz
respeito as questdes higiénicas do estabelecimento, requisito considerado basico e
fundamental para o funcionamento do servico, pois sua realizagcdo efetiva e
adequada permeia todos o0s outros processos que ocorrem no hospital. Embora seja
essa uma atividade bdsica, ainda representa um grande problema em muitos
servigos, constituindo um importante foco de disseminagédo de particulas e micro-
organismos, favorecendo a ocorréncia das infecgées hospitalares.

A respeito das limitacdes e entraves encontrados pela Vigilancia Sanitaria
no controle dos riscos hospitalares, alguns dos entrevistados apontaram o0s
profissionais da saude como os principais responsaveis pelo insucesso das agdes
da Vigilancia Sanitaria, conforme se pode extrair do depoimento dos entrevistados a
sequir:

O dificil € a conscientizacao dos profissionais para implantar as rotinas. O
que mais temos observado é essa falta de cumprir as rotinas pelos
profissionais do hospital, fica para depois e esse depois termina sem fazer,
como nessa area as coisas sao sempre urgentes [...] A ndo implantacéo das
rotinas dificulta que o servigo seja realizado. (Informagéo verbal)*2.

E muito dificil, os profissionais do hospital ndo colaboram com a Vigilancia
Sanitéria. (Informagao verbal)*3.

38 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
39 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
40 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V4.
41 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V7.
42 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
43 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
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Fazemos as inspecdes nos hospitais e, as condi¢des de forma geral, ndo
sdo boas. Muitas estruturas comprometidas e processos de trabalho
desorganizados. (Informacao verbal)#4.

Na fala dos entrevistados pode-se perceber que sdo comuns na pratica
do dia a dia hospitalar algumas condutas inadequadas dos profissionais da saude
quanto as medidas de biosseguranca necessérias a assisténcia que realizam e que
podem resultar em agravos a saude dos pacientes e deles préprios.

A titulo de exemplo, o entrevistado V2 traz o seguinte relato de uma

experiéncia relacionada ao ndo cumprimento das rotinas:

Apesar de o corpo técnico que se encontra nas unidades ser composto de
técnicos preparados, competentes, muitas vezes, eles ndo cumprem as
rotinas. O simples fato de que o médico precisa lavar as maos varias vezes,
€ preciso cobrar. A comissdo chega |a para cobrar, lembrar como devem
lavar as méos. Todos sabem né? Mas esse problema é frequente. Falta a
conscientizacdo de alguns técnicos. (Informacéo verbal)45.

Os entrevistados consideram os servicos de saude organizacbes de
extrema complexidade, por realizarem diversos processos de trabalho e por
envolverem inumeros recursos, sendo o profissional de saude considerado como
seu recurso critico.

Compartilhando desse entendimento, fica explicita na fala do entrevistado
H3, do setor regulado, que as condi¢des de trabalho desfavoraveis dos hospitais de

fato refletem diretamente na atuagéo da Vigilancia Sanitaria:

A Vigilancia controla, mas ndo consegue resolver. Existe um plano de agéo
feito pelo Hospital de acordo com a realidade e que é viavel, mas o hospital
nao colabora, ndo da estrutura para os funcionarios trabalhar. Os
profissionais ndo tém material. Existem muitos entraves. Nao hé interesse
dos gestores. Falta material basico, como: sabao, papel toalha, EPls, etc.
(Informagédo verbal)“6.

Outro grande problema que impacta a qualidade e seguranca da
assisténcia hospitalar é a ineficiéncia da CCIH, devido a falta de capacitacao dos
profissionais para atuacao na area ou por falta de conscientizagdo do gestor quanto
a importancia de manter essa comissdo atuante exercendo o seu importante papel
de vigiar os focos de infeccao e de garantir a qualidade da assisténcia.

Foi possivel perceber na fala dos entrevistados V2 e V7 que néo existe
Plano de Controle de Infeccdo Hospitalar implantado e implementado de forma
articulada: “O trabalho tem que ser em conjunto com os profissionais do hospital.

N&o adianta a Vigilancia detectar o risco se ndo houver uma rotina de controle no

44 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V7.
45 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
46 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H3
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préprio hospital.” (Informacéo verbal)*’; “O Trabalho da Vigilancia esta muito ruim,
pois ndo ha planejamento de agdes em conjunto.” (Informagéo verbal)*®.

Frente as discordancias, os entrevistados (V1, V8 e V9) desabafam ao
responsabilizar a Vigilancia Sanitaria pelo insucesso no controle dos riscos e tratam
ainda mais profundamente os pontos implicados no tocante a gestao: “O trabalho da
Vigilancia é desafiador diante das nossas condi¢des de trabalho e do nosso Sistema

de Saude.” (Informacao verbal)*?;

Existem muitas limitagbes no trabalho da Vigilancia, as vezes faz-se o
basico. Sofre-se nesse sentido de querer fazer um pouco mais e nao poder
devido a crise e a situagdo do SUS. O momento politico € dificil. A Vigilancia
€ um brago do SUS que incomoda. (Informagao verbal)°.

O trabalho da Vigilancia Sanitdria tem muita ingeréncia politica, ndo ha
autonomia. (Informagao verbal)®'.

Evidenciam-se, na maioria das entrevistas, propdsitos comuns nos lagos
que unem as instituicdes (setor regulador e os setores regulados), a0 mesmo tempo
em que sao explicitados conflitos referentes a influéncia politica sobre as a¢des do
Estado em que a Vigilancia Sanitaria se insere, vista ainda como uma atividade em
separado. Todavia, percebe-se a necessidade de discussées concretas sobre a
desarticulacdo que existe entre as instituicbes quanto ao planejamento das acdes de
combate aos riscos hospitalares.

Acredita-se que a efetiva incorporacao da Vigilancia Sanitaria a politica de
saude, nos propositos do SUS, sera o ponto de partida no fortalecimento de aliancas
para atuar sobre os riscos sanitarios.

O Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-D) aborda, como categoria d, as
percepcdes do setor Regulador de como suas agdes sao vistas pelos profissionais
dos setores Regulados.

As falas dos entrevistados da Vigilancia Sanitaria expressaram certo
antagonismo na maneira como o0s profissionais que trabalham na assisténcia
hospitalar (setor regulado) percebem as suas acdes regulatérias.

Na visdo da maioria dos entrevistados da Vigilancia Sanitaria, os
profissionais de saude os veem de forma positiva nas praticas que desenvolvem nos

hospitais de alta complexidade. Entendem que estes sdo bem receptivos e

47 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
48 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V7.
4% Depoimento retirado da entrevista realizada com o V1.
%0 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
51 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V9.
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verdadeiros parceiros. Em contrapartida, a minoria dos entrevistados ndo tem a
mesma impressdo em relacdo ao modo como é vista a integragcao das praticas da
Vigilancia Sanitaria no ambiente hospitalar. O ndo compartilhamento de ideias gerou
duas subcategorias: a visao positiva e a visao negativa que o setor regulado atribui a
atuacao do setor regulador, conforme podemos observar nos seguintes discursos
apresentados dos quadros abaixo.

O quadro 8, abaixo, apresenta o Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-D1)
com a categoria d1, a visao positiva do setor Regulador de como seu trabalho € visto
pelos setores regulados nas falas dos sujeitos (V1, V3, V6, V8, V9, V10). Contudo,
0 quadro 9 apresenta o Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-D2) categoria d2 a visao
negativa do setor Regulador de como seu trabalho é visto pelos setores regulados,
nas falas dos sujeitos (V2, V5, V7).

Quadro 8 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-D1), referente a categoria “d1”: a
visdo positiva do setor regulador de como seu trabalho € visto pelos
setores regulados

EXPRESSOES CHAVES IDEIAS CENTRAIS DSC - D 1: DISCURSO
DO SUJEITO COLETIVO
Eu acho bom o reconhecimento pelo | Bom reconhecimento Eu acho bom o}
setor regulado quanto a adequacéo e reconhecimento pelo setor
eficiéncia das nossas acées como setor regulado quanto a
regulador. adequacao e eficiéncia
das nossas agbes como
Melhorou muito a forma de como ele nos | Melhorou muito. setor regulador. Melhorou
veem. muito a forma de como ele
nos veem. Os
Os profissionais de saude reconhecem o | Reconhecem o} nosso | profissionais de salde
nosso trabalho e entendem que o lado | trabalho. reconhecem 0  nosso
educativo é a prioridade. trabalho e entendem que

0 lado educativo € a
Nao ha mais a visdo policialesca e sim|{Nado ha mais a Vvisao |prioridade. Ndo ha mais a

educativa. policialesca visdo policialesca e sim
educativa.  Elogiam o
Elogiam o nosso trabalho. Elogiam o nosso trabalho. nosso trabalho. Hoje sao
vistos como parceiros. O
Hoje s&o vistos como parceiros. Parceiros. setor regulado procura a

Vigilancia Sanitéria.
O setor regulado procura a Vigilancia | O setor regulado procura a
Sanitéria. Vigilancia Sanitaria.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).
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Quadro 9 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-D2), referente a categoria “d2”: a
visdo negativa do setor regulador de como seu trabalho é visto pelos
setores regulados

EXPRESSOES CHAVES IDEIAS CENTRAIS DSC - D2: DISCURSO DO
SUJEITO COLETIVO

Eu acho que a Vigilancia Sanitaria ainda é | E vista como policialesca |Eu acho que a Vigilancia

vista como policialesca pelo setor Sanitaria ainda é vista como

regulado. policialesca  pelo  setor

. ) regulado. E muito dificil, os
E muito dificil, os profissionais dos|E muito dificil, n&o | profissionais dos hospitais

hospitais ndo colaboram com a Vigilancia | colaboram. ndo colaboram com a
Sanitaria. Vigilancia Sanitaria. E ruim
) ] o reconhecimento  pelos
E ruim o reconhecimento pelos técnicos | E ruim. técnicos do hospital.
do hospital. Somente alguns

profissionais reconhecem a
Somente alguns profissionais reconhecem | Somente alguns | importancia do nosso
a importancia do nosso trabalho. reconhecem trabalho.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

E nitida a compreensao dos entrevistados da Vigilancia Sanitaria de que o
seu papel vai além da pratica fiscalizatoria, e ressaltam a importancia da Vigilancia
Sanitaria na prevengao de agravos advindos dos processos assistenciais de saude.
Em contrapartida, apesar de haver um reconhecimento do trabalho da Vigilancia
Sanitaria pelos profissionais da assisténcia, percebeu-se que muitos entrevistados
dos setores regulados ndo conseguiram identificar com clareza o real papel da Visa,
além da fiscalizacéo.

Ao se confrontar as falas dos entrevistados do setor Regulador e dos
setores Regulados, percebeu-se que a integracdo nao faz parte do trabalho das
equipes, ocorrendo somente em situagbes pontuais, sem um planejamento
compartilhado das acoes.

Atribui-se essa fragmentacao a diversos fatores, dentre eles: o Isolamento
da Vigilancia Sanitaria dentro da politica de saude. Esse distanciamento entre
Vigilancia Sanitaria e Assisténcia Hospitalar decorre principalmente pelo
entendimento equivocado do real papel da Vigilancia Sanitaria no SUS, da falta de
iniciativa dos gestores municipais em articular um trabalho integrado permanente e
do desconhecimento do liame entre as areas de atuagao.

Corroborando os achados da pesquisa, o estudo de Maia, Guilhem e
Lucchese (2010) sobre a integracdo de praticas de Vigilancia Sanitaria junto a

assisténcia a saude da mulher, também se evidenciou a atuagao integrada entre as
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areas somente em casos emergenciais e pontuais, sem uma proposta sistematizada

de atuagéo conjunta.

Fernandes e Vilela (2014) afirmam que, na perspectiva pratica da

integracao das acdes de Vigilancia Sanitaria e as Ag¢des Assistenciais, poucos sdo

os estudos encontrados que problematizam tal ideia.

De um modo geral, na visédo dos entrevistados dos hospitais, o trabalho

da Vigilancia Sanitaria ainda € incipiente diante da problematica no controle dos

riscos na assisténcia hospitalar, conforme se pode perceber do Discurso do Sujeito

Coletivo (DSC - E). Este DSC teve como categoria e1 a visao negativa dos Setores

Regulados acerca da atuagcdo do setor Regulador, conforme os entrevistados: H4,

H5, H6, H7, H8, H13, H15.

Quadro 10 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-E1), referente a categoria “e1”:

a visao negativa dos

regulador

setores regulados acerca da atuacdo do setor

EXPRESSOES CHAVES

IDEIAS CENTRAIS

DSC - E1: DISCURSO DO
SUJEITO COLETIVO

Eu acho que a Vigildncia tem pouca
atuacdo, s6 vem através de denulncias.

A VigilAncia é pouco atuante nesta
Instituicdo, ainda precisa ser mais
preventiva, deveria estar mais préxima

dos hospitais.

Ndo h& um acompanhamento da
Vigilancia nas acdes desenvolvidas pelo
Nucleo de Segquranca do Paciente. Nao
existe um plano de acdao a ser
desenvolvido baseado nos dados do
Nucleo da Segurancga do Paciente e nao
tem um programa de educacdo em
salde para controle de infecgdes junto a
CCIH.

A VigilAncia Sanitaria precisa avaliar
outros dados diferentes da estrutura do
hospital, tais como processos de
trabalho; poderia abordar/avaliar outros
aspectos além dos ja conhecidos.

O trabalho ainda é insuficiente.

Pouca atuagao

Deveria estar mais

proxima.

Nao existe um plano de
acao a ser desenvolvido

Precisa avaliar outros

dados diferentes

Trabalho insuficiente.

Eu acho que a Vigilancia tem
pouca atuagao, sé vem através
de denuncias, A Vigilancia é
pouco atuante nesta
Instituicdo, ainda precisa ser
mais preventiva, deveria estar
mais préxima dos hospitais.
Nao ha um acompanhamento
da Vigilancia nas agles
desenvolvidas pelo Nucleo de
Seguranga do Paciente. Nao
existe um plano de agéo a ser
desenvolvido baseado nos
dados do Nucleo da
Seguranga do Paciente e nao
tem um programa de educagao
em saude para controle de
infeccbes junto a CCIH. A
Vigilancia Sanitaria precisa
avaliar outros dados diferentes
da estrutura do hospital, tais
como processos de trabalho;
poderia abordar/avaliar outros
aspectos além dos ja
conhecidos. O trabalho ainda é
insuficiente.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).
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Os sujeitos da pesquisa afirmaram, em suas expressdes, 0 quanto a
Vigilancia Sanitaria se mantém dissociada do modelo de aten¢do do SUS, nas agdes
de assisténcia e de prevengao.

Como se pode perceber nas falas dos entrevistados, nao ha articulacao
nas praticas da Vigilancia Sanitaria com as demais politicas e préaticas de saude, o
que vem gerando controvérsias e dificuldades no enfrentamento dos problemas e
das necessidades de saude da populagédo. Percebe-se que ha um distanciamento
entre a regulacdo sanitaria e a saude publica brasileira e uma fragmentacdo no
modelo de atencéo.

Pode-se concluir, pelo comentario do entrevistado da assisténcia
hospitalar (H11), que a problematica ndo deve ser compreendida meramente sob o
ponto de vista técnico, mas também da influéncia politica que conduz a essa
realidade, o que foi possivel observar na analise da seguinte fala: “A pessoa que
esta a frente na VISA local tem vontade de melhorar, mas atua praticamente
sozinha, ficando invidvel esse estreitamento de contato.” (Informagao verbal)®2.

Fernandes e Vilela (2014) destacam que a presenca ativa da Vigilancia
Sanitaria nos servigos assistenciais qualifica o cuidado prestado e, por isso, faz-se
necessaria sua integragdo com as demais ag¢des de saude. A insercao da Vigilancia
Sanitaria nas discussdes com outros servigos relacionados a saude permite levar ao
conhecimento dos mesmos, sobre suas praticas e objetivos na salde coletiva, pois
muitas vezes parece haver um desconhecimento destes propésitos, da importancia
das suas atividades para a prevencgao de danos a saude da populacao.

Na fala dos entrevistados é reconhecida a importancia da integralidade e
a necessidade de se fortalecer as parcerias da Vigilancia Sanitaria nas gestoes
publicas de saude e de ser reconhecida como um componente indissociavel do
SUS.

Portanto, para que haja o estabelecimento de vinculos € necessario que
os profissionais da Vigilancia Sanitaria incorporem em suas praticas o SUS,
compartilhando as suas diretrizes e competéncias, atuando de forma conjunta com
os profissionais de saude no processo de prevencédo e controle dos agravos. Caso
contrario, permanecerao isolados da politica de saude.

52 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H11.
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Outro ponto chave levantado nas entrevistas de ambas equipes da
Vigilancia e da Assisténcia (setor Regulador e setor Regulado) é a pratica da
Vigilancia Sanitaria vivenciada nos servigos de saude.

A despeito do vasto conjunto de competéncias desenvolvidas, percebeu-
se que a Vigilancia Sanitaria ainda se inclina para o lado policialesco, o que reflete
no processo de regulacdo da assisténcia médico-hospitalar.

As falas dos entrevistados reiteram como é imprescindivel uma nova
postura dos profissionais. Contudo, evidencia-se esse lado cartorial em detrimento

das demais praticas, o que fica expresso na seguinte fala do entrevistado V2:

Eles veem a vigilancia muito mais como policialesca. N6s temos trabalhado
muito isso, porque essa € uma nova visao da ANVISA que seria no primeiro
momento, educativa. Hoje a Vigilancia trabalha e prioriza mais a area
instrutiva, educativa para depois partir para punitiva. Muitas vezes a gente
chega ao hospital municipal, de urgéncia e emergéncia, e os técnicos 14,
dizem: “ah nem parece que sdo do municipio, nem parece que sao da rede,
porque eles chegam aqui tocando terror”. Mas nZo é. E porque a gente
chega la com a visdo de fiscal e de eliminar os riscos, até porque nés temos
um gestor, nosso prefeito, tem passado para a Vigilancia fazer o papel de
Vigilancia, ele tem dado apoio a essa atividade. (Informagao verbal)32.

A esse respeito, defende-se a abordagem que, para ser reconhecida
exclusivamente como policia sanitaria, nao seria necessario demarcar de forma
estruturada a Vigilancia Sanitaria no contexto do SUS.

A Vigilancia Sanitaria estabelece praticas direcionadas a melhoria da
qualidade da atencao a saude, seja normalizando os procedimentos, seja adotando
medidas (como inspec¢des e monitoramento) ou fazendo os prestadores cumprirem
condigdes técnicas minimamente necessarias ao funcionamento dos servigos.

Como relata Maia et al (2010), essa parte mais visivel dos trabalhos da
Visa (poder de policia), € confundida muitas vezes com o0s seus propdsitos
finalisticos. Para superar esse estigma, os profissionais da Visa precisam enxergar
sua atuacao para além dos muros da tradicional inspecdo sanitaria, e se aprofundar
no conhecimento das demais tecnologias para a reducao de risco, pois, do contrario,
permanecera engessada pelo padrao fiscalizador.

Diferentemente do depoimento de V2, a entrevistada V9 se posiciona de
forma positiva a respeito do que pensam os profissionais de saude sobre o trabalho
da Vigilancia Sanitaria: “O setor regulado reconhece o nosso trabalho. Sao

53 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
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parceiros. Nao ha mais a visdo policialesca e sim a educativa. Elogiam o nosso
trabalho.” (Informagéo verbal)®4.

A controvérsia de entendimentos entre os profissionais da Vigilancia a
respeito de como sdo vistos pelos profissionais da assisténcia hospitalar leva a
concluir que ha necessidade de reorganizacao das praticas em saude e adequacao
de suas acgdes nos moldes da saude publica contemporanea, para além da pratica
fiscalizatéria.

Ao refletirem especificamente sobre o campo de atuacdo da Vigilancia
Sanitaria, os entrevistados dos hospitais descrevem como se da a fiscalizacdo e o
monitorizag@o dos riscos.

De forma muitas vezes antagbnica, 12 profissionais da salde
manifestaram-se quanto a pratica de fiscalizacdo e monitorizacdo dos riscos
(infeccbes hospitalares e eventos adversos) pela Vigilancia Sanitaria no ambiente
hospitalar, originando o seguinte Discurso do Sujeito Coletivo (DSC-E), cuja
categoria e2 corresponde a visdo positiva do setor Regulador pelos setores
Regulados, conforme se pode observar nos discursos dos entrevistados (H1, H3,
H4, H5, H6, H7, H8, H9, H10, H13, H14, H15).

54 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V9.
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Quadro 11 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC- E2), referente a categoria “e2”:

a visao positiva do setor regulador pelos setores regulados

EXPRESSOES CHAVES IDEIAS CENTRAIS DSC - E2: DISCURSO DO
SUJEITO COLETIVO
Os fiscais da Vigilancia fazem visita | Visita sempre que héa|Os fiscais da Vigilancia fazem

de monitoramento dos riscos pelo
menos duas vezes ao ano e sempre
que ha necessidade, onde utilizam
um roteiro de inspeg¢do e monitoram
as infeccoes através dos relatérios do

hospital.

Eles dao prioridade para a CCIH,
priorizam a taxa de infeccdo (IRAs).

Fazem o] monitoramento da
resisténcia _microbiana através do
sistema de notificagdo da ANVISA.

Os riscos mais_investigados sdo as
infeccdes por procedimentos
invasivos (cateteres e sondas).

Acompanham os indicadores dos
protocolos do hospital para monitorar
as agbes desenvolvidas pelo Nucleo
de Seguranca do Paciente e
desenvolvem um __ programa _de
educacdo em saude para o controle
de infeccbes e seguranca do

paciente.

D4 prioridade aos riscos relacionados
a estrutura e notifica os incidentes
com dano ou efeitos adversos ao
paciente. E feito o protocolo de
eventos sentinela na Vigilancia e no
setor de seguranca do paciente.

A Vigilancia monitora os incidentes
com danos ao paciente, prevencédo de
incidentes com dano ou sem dano
para o paciente e equipe, condigdes
de equipamentos e de medicamentos.

A Vigilancia observa como um todo,
nos minimos detalhes.

necessidade. Monitoram as
infecgdes.

Prioridade para a taxa de
infecgéao

Fazem o monitoramento da
resisténcia microbiana
Infeccdes
procedimentos invasivos

por

Acompanham Indicadores,
desenvolvem um programa
de educacao em saude.

Notifica os incidentes com
dano ou efeitos adversos.
Protocolo de eventos
sentinela

A Vigilancia monitora os
incidentes com danos.

Nos minimos detalhes.

visita de monitoramento dos
riscos pelo menos duas vezes
ao ano e sempre que ha
necessidade,  utilizam  um
roteiro de inspecao e
monitoram as infeccOes através
dos relatérios do hospital. Eles
dao prioridade para a CCIH,
priorizam a taxa de infecgdo
(IRAS). Fazem o}
monitoramento da resisténcia
microbiana através do sistema
de notificacdao da ANVISA. Os
riscos mais investigados séao as
infeccbes por procedimentos
invasivos (cateteres e sondas).
Acompanham os indicadores
dos protocolos do hospital para
monitorar as acoes
desenvolvidas pelo Nicleo de
Seguranca do Paciente e
desenvolvem um programa de
educagcdo em salde para o
controle de infecgdes e
segurangca do paciente. Dao
prioridade aos riscos
relacionados a estrutura e
notifica os incidentes com dano
ou efeitos adversos ao
paciente. Quando ha incidentes
ou eventos adversos, é feito o
protocolo de eventos sentinela
na Vigilancia e no setor de
seguranca do paciente. A

Vigilancia monitora 0s
incidentes com danos ao
paciente, prevencao de

incidentes com dano ou sem
dano para o paciente e equipe,
condicbes de equipamentos e
de medicamentos. A Vigilancia
observa como um todo, nos
minimos detalhes.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

Os discursos dos entrevistados ndo deixam duvidas quanto ao

reconhecimento da atuacdo da Vigilancia Sanitaria no controle dos riscos para a

efetivacdo da sua préatica na politica de saude, bem como € incontestavel que a

qualidade do atendimento hospitalar esta intrinsecamente relacionada a monitoracéao
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dos riscos. Todavia, pode-se perceber que nao ha um planejamento conjunto de
acles integradas.

Portanto, os profissionais de saude precisam entender que a dinamica de
atuacdo da Vigilancia nos estabelecimentos de saude € uma articulacdo
imprescindivel e ndo se resume em fiscalizagdo. Por ter uma visao interdisciplinar
ampliada, a Vigilancia Sanitaria tem muito a oferecer.

Como esclarece Maia (2010), a Vigilancia Sanitaria de servicos de saude
estabelece praticas direcionadas a melhoria da qualidade da atencao a saude, seja
normalizando os procedimentos, seja adotando medidas (como inspecdes e
monitoramento) ou fazendo os prestadores cumprirem condicbes técnicas
minimamente necessarias ao funcionamento dos servicos.

Somente dois entrevistados (H2, H11) desconheceram a atuacdo da
Vigilancia Sanitaria nos hospitais em que trabalham, em virtude do pouco tempo de
servigo nas unidades de saude: “Eu n&o sei informar porque estou sé ha 09 meses
no setor, entdo depois que eu estou aqui, ainda nao vi a visita da VISA.” (Informagao
verbal)®%; “Desconheco se a Vigilancia faz monitoramento da resisténcia microbiana.”
(Informacéo verbal)®e.

Percebeu-se que ha uma grande rotatividade de recursos humanos nos
hospitais em decorréncia de vinculos temporarios de trabalho, o que favorece a
descontinuidade das acdes e impacta a integracdao das praticas e a qualidade da
assisténcia prestada.

Outro ponto enfatizado nas entrevistas foi o fortalecimento do processo de
educacao sanitaria nos hospitais. Além dos servigos de fiscalizagdo, os dois grupos
de profissionais consideraram importante a incorporacao da Vigilancia Sanitaria ao
desenvolvimento da politica de saude voltada para o controle da infec¢do hospitalar
e para a seguranca do paciente, por meio de um processo de educacédo
permanente, de conscientizagdo dos profissionais e dos gestores sobre a
importancia do desenvolvimento dessa politica para diminuir os indices de infeccéao
no hospital.

Em alguns depoimentos dos entrevistados da assisténcia hospitalar, a
sequir, ficou evidente a necessidade de promover a educacdo permanente para o

fortalecimento de uma consciéncia sanitaria nos profissionais e nos gestores: “Como

55 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H2.
56 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H11.
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o servico de seguranga do paciente ainda estd sendo organizado no hospital, eu
acho que a Vigilancia deveria oferecer um programa de Educagdo em Saude nos
hospitais.” (Informagao verbal)®’; “O servigo ainda estd comegando. A VISA controla,
mas nado consegue resolver. Existem muitos entraves. Ndo ha interesse dos
gestores.” (Informagéo verbal)®®; “A Vigilancia ndo tem um programa de educacgéo
em saude para controle de infec¢gdes e seguranga do paciente.” (Informagao
verbal)®®; “Ndo existe plano de agdo a ser desenvolvido baseado nos dados do
Nucleo da Seguranga do Paciente e CCIH.” (Informagao verbal)®.

De forma antaglnica, alguns entrevistados da Vigilancia Sanitaria
explicitam em suas falas que a educagao permanente ja faz parte de suas agoes: “O
lado educativo é prioridade.” (Informagdo verbal)®'; “Além de observarmos a
estrutura fisica e a seguranca ambiental, cobramos o uso dos EPIls e orientamos
sobre o uso inadequado de adornos.” (Informagéo verbal)®?; “Focamos na educagao
continuada e no levantamento de indicadores.” (Informacgé&o verbal)3.

Nessa linha de raciocinio, Villas-Boas e Teixeira (2007) propdem também
que as vigilancias promovam educacao permanente junto as equipes assistenciais,
pois as equipes de vigilancia tém grande potencial e conhecimento para compartilhar
com os demais profissionais de saude. Para que isso ocorra, SG0 necessarios a
articulacdo e o planejamento integrado entre as coordenagdes de vigilancia da
saude e assisténcia a saude.

O processo educativo direcionado ao setor regulado deve contemplar nao
somente normas técnicas, mas a legislacao especifica e todo conjunto normativo. A
Vigilancia deve monitorar e fiscalizar a correta aplicacao das normas, contudo, deve
desenvolver atividades educativas a fim de cumprir essas finalidades e criar uma
consciéncia sanitaria em todos os envolvidos na assisténcia ao paciente. As
medidas de repressao e aplicacdo de penalidades deverdo ser adotadas em caso de
descumprimento da norma ou quando houver quaisquer irregularidades que

denotem agravos a saude.

57 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H2.
%8 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H3.
% Depoimento retirado da entrevista realizada com o H4.
60 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H8.
61 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V3
62 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V5.
63 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V6.
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Por fim, um importante tema foi lembrado em uma das entrevistas por um
dos profissionais da assisténcia hospitalar, quando menciona a frequéncia das
reunides entre as equipes da Vigilancia Sanitaria e dos hospitais. Segundo o
entrevistado H12: “Com frequéncia a Vigilancia faz reunido com os técnicos do
hospital. Quando a equipe da Vigilancia chega, traz um roteiro de inspegéo.”
(Informacéao verbal)®.

Segundo Fernandes e Vilela (2014), as reunides de equipe sdo espagos
importantes para discussdes de casos, redefinicbes de praticas, de educacao
permanente, de planejamento e avaliacdo. E também um espago de cogestdo, onde
as decisdes sdo tomadas em conjunto, facilitando, assim, a resolugéo de problemas
comuns.

O Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - F) apresenta como categoria f. a
autoidentificacdo do profissional da Vigilancia Sanitaria como trabalhador do SUS,
conforme se pode observar nas falas dos entrevistados (V1, V2, V3, V4, V6, V8, V9,

V10) expostas no quadro a seguir:

64 Depoimento retirado da entrevista realizada com o H12.
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Quadro 12 - Discurso do Sujeito Coletivo (DSC - F), referente a categoria “f’: a

autoidentificagdo do profissional

trabalhador do SUS

da vigilancia sanitdria como

se estruturando nesse sentido. E um
trabalho desafiador diante das nossas
condicdes de trabalho e do nosso Sistema
de Saude, mas também é gratificante.

E uma coisa que eu gosto de fazer,
identificar _aquilo que representa _uma
situacdo ndo adequada, no caso da saude
do ser humano, ou da populagdo na nossa
visdo como vigilancia.

E um aprendizado continuo trabalhar com a
sequranca da saude publica, dos usuarios
do SUS.

E um desafio porque lida com muitas
dificuldades. Mas eu tenho satisfacdo de
desenvolver um trabalho que protege a
sociedade. Identificar os riscos aos usuarios
do SUS antes que acontecam.

E_motivador para nés que trabalhamos na
Vigilancia Sanitaria.

E um_ trabalho valiosissimo para a
sociedade, tenho consciéncia disso, mas
existem limitacbes. As vezes faz-se o
basico.

Eu acho bom porgue o nosso trabalho
contribui muito com a sociedade para evitar
os danos a saude,

Sinto-me realizada com o que eu faco.
A profissdo de fiscal sanitario é apaixonante
realmente.

estruturando, nesse
sentido. E um
trabalho desafiador,
mas € gratificante.

E uma coisa que eu

gosto de fazer,
identificar uma
situagao nao
adequada.

Um aprendizado
continuo.

E um desafio. Mas
eu tenho satisfacéo.

E motivador.

Um trabalho
valiosissimo.
Existem limitagdes,
faz-se o basico.

Eu acho bom.

Sinto-me realizada

E apaixonante.

EXPRESSOES CHAVES IDEIAS CENTRAIS DSC - F: DISCURSO DO
SUJEITO COLETIVO
A Vigilancia Sanitaria Municipal ainda esta | Ainda  estd  se|A Vigilancia Sanitaria Municipal

ainda estd se estruturando
nesse sentido. A transigao
iniciou em abril de 2017. E um
trabalho desafiador diante das
nossas condi¢oes de trabalho e
do nosso Sistema de Saude,
mas também é gratificante. E
uma coisa que eu gosto de
fazer, identificar aquilo que
representa uma situacdo néo
adequada, no caso da saude

do ser humano, ou da
populagdo na nossa viséo
como  vigilancia. E um

aprendizado continuo trabalhar
com a seguranga da saude
publica, dos usuarios do SUS.
E um desafio porque lida com
muitas dificuldades. Mas eu
tenho satisfagao de
desenvolver um trabalho que
protege a sociedade. Identificar
os riscos aos usuarios do SUS
antes que acontecam, &
motivador para nés que
trabalhamos na  Vigilancia
Sanitaria. E um trabalho
valiosissimo para a sociedade,
tenho consciéncia disso, mas
existem limitagbes. As vezes
faz-se o basico. Eu acho bom
porque 0 nosso ftrabalho
contribui muito com a
sociedade para evitar os danos
a saude. Sinto-me realizada
com o que eu faco. A profissao
de fiscal sanitério é
apaixonante realmente.

Fonte: Elaborado pela autora (2019).

Os depoimentos dos entrevistados expressam a recente municipalizacdo

das acdes da Vigilancia Sanitaria na perspectiva de sua organizagdo como parte

integrante do SUS. Ainda de forma embrionaria, a Vigilancia vem se estruturando e

adequando as suas agdes as praticas assistenciais de saude.

Apesar do pouco tempo do processo de transicdo, pode-se perceber na

fala dos entrevistados que, de um modo geral, os profissionais apresentam um vasto

conhecimento na area, alicercado em experiéncias e conhecimentos adquiridos ao
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longo dos anos de trabalho. Muitos admitiram o grau de complexidade das acdes
gue assumiram e veem como um verdadeiro desafio, mas expressaram também,
satisfacdo na realizacao de suas praticas.

As expressdes dos entrevistados nos remetem a reflexdes sobre as
especificidades das agbdes da Vigilancia Sanitaria e a complexidade de natureza
publica estatal regulatéria de que se revertem, tendo como principal instrumento a
norma sanitaria.

Foi possivel perceber que a legislacdo sanitaria (normas juridicas e
técnicas) € um tema de grande relevancia para os entrevistados desse grupo e
emergiu em todas as entrevistas realizadas, sendo considerado o instrumento de
referéncia para o trabalho na Vigilancia local.

Como bem destacado por Costa (2009 b), a Vigilancia Sanitaria € um
trabalho que representa o Estado em seu poder-dever na protecdo e defesa da
saude coletiva, portanto, € uma atribuicdo publica estatal indelegavel. Segundo a
autora, a responsabilizacdo ética dos trabalhadores da Vigilancia Sanitaria € no
sentido de que o interesse publico se sobreponha as pressdes politicas e
econdmicas advindas dos setores contrariados em seus interesses.

Os discursos dos entrevistados ndo deixam duvidas de que ha um
distanciamento entre a regulagédo sanitaria e a saude publica local. Ha também um
desconhecimento do papel da Vigilancia Sanitaria frente as praticas de saude, sendo
necessaria a reorganizacao do modelo de trabalho da Vigilancia, a fim de adotar
uma concepcao ampliada de Vigilancia nas acbes de carater preventivo e na
promog¢ao da saude, em detrimento do estigma que carrega de pratica fiscalizatéria.

Apesar do avango na visao estritamente policialesca, ainda recai sobre a
Vigilancia Sanitaria o carater punitivo. Segundo os entrevistados, o poder de policia
se faz necessario no ambiente hospitalar toda vez que houver a violagao da lei ou
oferecer riscos a saude humana, ndo somente para os usuarios do SUS, como
também no descumprimento de medidas de biosseguranca pelos profissionais de
saude expostos ao risco no ambiente onde atuam.

Dentre as acOes regulatérias que se efetivam no poder de policia, os
profissionais citaram a obrigatoriedade de apresentacado dos relatérios periddicos e
notificagdes dos eventos adversos pelos profissionais da assisténcia hospitalar e as
visitas periodicas dos profissionais da Vigilancia no ambiente hospitalar.
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Os entrevistados acreditam que os fatores que evidenciam o carater
punitivo e fiscalizatério da Vigilancia Sanitaria, sdo: a quantidade insuficiente de
profissionais nas equipes de trabalho e a qualidade da formacéo destes.

Percebeu-se a preocupacao de alguns entrevistados em descrever a
dindmica do trabalho da equipe, detalhando as acgbes realizadas pelos fiscais e as
demandas atendidas, refletindo uma apropriacao do seu trabalho.

Em termos estruturais, a Vigilancia Sanitaria sofre com as precarias
instalacées e com o reduzido corpo técnico para realizar as praticas de controle e
prevencao de agravos nos estabelecimentos de saude.

Frente as dificuldades existentes, os entrevistados destacaram que,
apesar de haver interesse dos gestores da Vigilancia em promover a integracao
entre as praticas, ainda carece de prioridades e de apoio politico-administrativo para
o trabalho de Vigilancia Sanitaria, considerado como indispensavel ao fortalecimento
da autonomia e da seguranca dos profissionais nas tomadas de decisdes, que
muitas vezes sao objeto de pressdes politicas.

Ao descreverem as acbes desenvolvidas no ambiente hospitalar,
percebe-se uma especial atencdo dos entrevistados da Vigilancia Sanitaria na
organizagao e higiene do espaco fisico hospitalar, revelando uma preocupacéo nao
somente com a seguranga dos usuarios do SUS, mas também com a seguranca dos
profissionais envolvidos.

Sabe-se que para que seja prestada uma assisténcia hospitalar segura e
de qualidade, €& necessario um ambiente adequado, livre de riscos de
microrganismos, de riscos de acidentes e de riscos ocupacionais.

Ao exercerem as funcbes como trabalhadores integrantes do SUS, os
profissionais da Vigilancia Sanitaria tém plena consciéncia de que devem seguir 0s
preceitos legais e implementar agées visando o controle de infecgdo hospitalar, uma
vez que, certamente, este € um dos grandes problemas do cotidiano enfrentados
nos hospitais, seguido da falta de gerenciamento de eventos adversos suscetiveis
de acontecer.

Maia et al (2010) citam como exemplo os efeitos da resisténcia
microbiana, que diminui a eficacia dos medicamentos, aumenta o tempo de
internacao e eleva o custo do tratamento, e o caso dos eventos adversos associados
a medicamentos, 0s quais resultam em numeros expressivos de Obitos e de

hospitalizagdes em todo o mundo. Esse novo contexto de maior complexidade



130

reforca a importancia da Vigilancia Sanitaria para o SUS, principalmente por seu
grande potencial na prevencao de agravos.

Ao agirem para a reducdo dos indices de contaminacdo e de eventos
adversos, os profissionais da Vigilancia Sanitaria contribuem para a efetivacdo dos
direitos fundamentais a saude e a integridade daqueles que se encontram no
ambiente hospitalar, seja o usuario ou o profissional da saude.

A autoidentificacdo como profissionais integrantes do SUS se evidencia,
também, na cooperacao técnica junto aos hospitais, quando a Vigilancia Sanitaria
realiza processos de educacdo permanente com os técnicos da assisténcia
hospitalar considerando as necessidades especificas de cada ambiente e o
monitoramento dos agravos a saude.

Nesse contexto, as acdes educativas visam implementar a cultura de
seguranga nos hospitais em todas as areas e criar uma consciéncia sanitaria, junto a
populacdo e em todas as categorias de profissionais, dos operacionais até os
gestores, na perspectiva de contribuir para melhores praticas assistenciais e a
segurancga do paciente.

Pelo exposto, possivelmente devido a recente municipalizagdo das agdes
da Vigilancia Sanitaria nos servicos de saude de Sao Luis, percebe-se que a
incorporacdo das praticas ainda é fragmentada, necessitando da promocéo de
diversas estratégias de articulagdo pelos gestores com outras areas para a
integracao de suas praticas.

Para a efetiva integracado entre as praticas de Vigilancia Sanitaria e de
assisténcia hospitalar, cabe ao gestor planejar as agcbes para dentro dos servicos
assistenciais de saude; compartilhar saberes e experiéncias para a formacao e
qualificagdo dos profissionais e dos gestores de ambos os setores regulador e
regulado; provocar discussbes e debates reiterados na secretaria de saude e
planejamento em saude.

Durante as entrevistas foi possivel perceber a satisfacdo dos
entrevistados em participar do processo de transicdo das agbes da Vigilancia
Sanitaria Municipal na alta complexidade. Nesse contexto, os profissionais relataram
que passaram a vivenciar a reorganiza¢ao do servico e a desenvolver estratégias de
valorizagdo do risco como eixo central do seu trabalho, realizando um conjunto de
novas praticas sanitarias inerentes ao ambiente hospitalar. Para tanto, estruturaram

as suas agdes com referéncia na legislagdo e no conhecimento técnico para o
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controle dos riscos em suas especificidades, obedecendo a uma racionalidade
politico-juridica propria da Vigilancia Sanitaria.

A maioria dos entrevistados reiterou o grande valor do SUS e expressou
satisfacdo em fazer parte da politica de saude. Compartilharam desse pensamento
os entrevistados: “Trabalhar em Vigilancia Sanitaria é gratificante.” (Informagao
verbal)®®; “Trabalhar em Vigilancia Sanitaria é apaixonante.” (Informagéo verbal)®®;
“Tenho satisfagdo de desenvolver o trabalho que tem por objetivo proteger a
sociedade.” (Informagéo verbal)®’; “Trabalhar na Vigilancia Sanitaria é gratificante e
desafiador.” (Informacgédo verbal)®®; “Trabalhar em Vigilancia Sanitaria € um trabalho
valiosissimo para a sociedade.” (Informagao verbal)®?; “Me sinto realizada com o que
fago [...]."(Informagdo verbal)’®; “Eu acho bom porque contribui muito com a
sociedade para evitar danos.” (Informagéo verbal)”".

Em meio aos discursos dos entrevistados, predominam o reconhecimento
da relevancia da Vigilancia Sanitdria para a sociedade e a satisfacdo dos
profissionais como sujeitos desse processo.

Todavia, percebe-se que a regulacdo na assisténcia hospitalar ainda é
muito incipiente e que ainda ha o desconhecimento da importancia das ag¢des de
Vigilancia Sanitaria por parte dos profissionais e dos gestores do SUS.

E necessario aprofundar estudos e discussdes sobre a conducdo da
politica de saude nas instituicbes do SUS e aplicar a legislacdo referente a
regulacdo da assisténcia hospitalar, a fim de efetivar a atuacdo regulatéria no

controle dos riscos sanitarios e minimizar os problemas identificados.

85 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V1.
86 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V2.
67 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V4.
68 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V6.
89 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V8.
70 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V9
71 Depoimento retirado da entrevista realizada com o V10.
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6 CONCLUSAO

Apés da Vigilancia Sanitaria nos servicos de saude pode-se concluir que
0s depoimentos dos entrevistados nos remetem a recente municipalizacao das
acoes da Vigilancia Sanitaria na perspectiva de sua organizagdo como parte
integrante do SUS.

A intensidade das mudangas ocorridas no limiar do processo de
descentralizacdo exigiu alteragdes no desenho da Vigilancia Sanitaria local, e esse
conjunto de responsabilidades e compromissos passou a compor os planos de agao
da instituicdo. Os profissionais passaram a vivenciar a reorganizagao do servigo e a
desenvolver estratégias de valorizacao do risco como eixo central do seu trabalho.

Um conjunto de novas praticas sanitdrias inerentes ao ambiente
hospitalar foi implementado. Para tanto, os profissionais da Vigilancia Sanitaria
estruturaram as suas agdes com referéncia na legislacdo e no conhecimento técnico
para o controle dos riscos em suas especificidades, obedecendo a uma
racionalidade politico-juridica propria.

As expressdes dos entrevistados nos remetem a reflexdes sobre as
especificidades das agbes da Vigilancia Sanitaria e a complexidade de natureza
publica estatal regulatéria de que se revertem, tendo como principal instrumento a
norma sanitaria.

Possivelmente a recente municipalizagdo das ac¢des da Vigilancia
Sanitaria nos servicos de saude de Séo Luis, constituiu subsidio importante para o
planejamento, gerenciamento e qualidade dos servicos de assisténcia hospitalar,
todavia, percebe-se que a incorporacao das praticas ainda é fragmentada e que de
forma embrionaria a Vigilancia vem se estruturando e adequando as suas ag¢des as
praticas assistenciais de saude.

Ha um distanciamento entre a regulacao sanitaria e a saude publica local,
necessitando da promocao de diversas estratégias de articulagdo pelos gestores
com outras areas para a integracao de suas praticas.

Percebeu-se que a regulagdo na assisténcia hospitalar ainda € muito
incipiente e que ainda ha o desconhecimento do papel da Vigilancia Sanitaria frente
as praticas de saude por parte dos profissionais que atuam na assisténcia e dos
gestores do SUS.
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Em termos estruturais, a Vigilancia Sanitaria sofre com as precérias
instalacées e com o reduzido corpo técnico para realizar as praticas de controle e
prevencao de agravos nos estabelecimentos de saude.

Um servico de Vigilancia Sanitaria que nao dispbe de corpo suficiente de
funcionarios qualificados e sem estrutura condizente com a demanda que atende,
certamente serd incapaz de garantir a sua efetiva agao regulatéria nos servigos de
saude, independente dos recursos a ele destinados e da forma de gestdo
descentralizada em que se encontra.

O estudo mostra a necessidade de capacitagdo periddica dos
profissionais da Vigilancia Sanitaria, possibilitando a reflexdo sobre seu
conhecimento a respeito de suas praticas profissionais, considerando as diferencas
de grau de instrucdo e do perfil dos servicos nos quais atuam. Igualmente
necessaria se faz a capacitacdo dos profissionais que atuam na assisténcia
hospitalar. O preparo e treinamento dos profissionais de saude sdo uma
oportunidade de melhoria da qualidade do servicgo.

Defende-se a abordagem de que a formagdo e a capacitacdo dos
técnicos influenciam na qualidade do trabalho, na credibilidade dos profissionais e
do servico de Vigilancia Sanitaria.

A respeito das limitacbes e entraves encontrados pela Vigilancia
Sanitaria no controle dos riscos hospitalares, os profissionais da saude foram
apontados como 0s principais responsaveis pelo insucesso das acdes da Vigilancia
Sanitaria, no que diz respeito a condutas inadequadas quanto as medidas de
biosseguranga necessarias a assisténcia que realizam e que podem resultar em
agravos a saude dos pacientes e deles préprios.

No que se refere ao fortalecimento do processo de educacao sanitaria
nos hospitais, tanto no setor regulador quanto nos setores regulados, os
profissionais consideraram importante a incorporagdo da Vigilancia Sanitdria ao
desenvolvimento da politica de saude voltada para o controle da infec¢do hospitalar
e para a seguranca do paciente, por meio de um processo de educacao
permanente, de conscientizacdo dos profissionais e dos gestores sobre a
importancia do desenvolvimento dessa politica para diminuir os indices de infeccéao
nos hospitais.

E inquestionavel que a Vigilancia Sanitaria deve monitorar e fiscalizar a

correta aplicacdo das normas. Contudo, deve desenvolver atividades educativas a
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fim de cumprir essas finalidades e criar uma consciéncia sanitaria em todos os
envolvidos na assisténcia ao paciente. Para que isso ocorra, sdo necessarios a
articulacdo e o planejamento integrado entre as coordenagdes da Vigilancia e da
assisténcia a saude.

E necessaria uma nova postura dos profissionais na reorganizacdo do
modelo de trabalho da Vigilancia Sanitaria, adequando suas agdes nos moldes da
saude publica contemporanea, com novas propostas de modelos de gestdo
aplicaveis ao setor, a fim de adotar uma concepcdo ampliada de Vigilancia nas
acOes de carater preventivo e na promog¢do da saude, visando a melhoria da
qualidade dos servigos oferecidos em detrimento do estigma que carrega de pratica
fiscalizatéria e policialesca.

E essencial o desenvolvimento de estratégias que articulem a Vigilancia
Sanitaria e demais instituicbes de saude em propdsitos comuns, com base nas
prioridades do SUS, proporcionando discussdes em Conferéncias de Saude,
reunides de gestores e espacgos importantes de mobilizacdo dos trabalhadores e
usuarios do SUS sobre a prevencao dos riscos hospitalares, a fim de enfrentar a
probleméatica de insercédo da Vigilancia Sanitaria na politica de saude.

Torna-se essencial o estabelecimento de vinculos da Vigilancia Sanitéria
nas gestbes publicas de saude e de ser reconhecida como um componente
indissociavel do SUS, compartilhando as suas diretrizes e competéncias, atuando de
forma conjunta com os profissionais de salde no processo de prevencao e controle
dos agravos; do contrario, permanecerao isolados da politica de saude.

Apesar do avancgo na visdo estritamente policialesca, ainda recai sobre a
Vigilancia Sanitaria o carater punitivo. O poder de policia se faz necessario no
ambiente hospitalar toda vez que houver a violagao da lei ou oferecer riscos a saude
humana, ndo somente para os usuarios do SUS, como também no descumprimento
de medidas de biosseguranca pelos profissionais de saude expostos ao risco no
ambiente onde atuam.

Os entrevistados acreditam que os fatores que evidenciam o carater
punitivo e fiscalizatorio da Vigilancia Sanitaria, sdo: a quantidade insuficiente de
profissionais nas equipes de trabalho e a qualidade da formacgéo destes.

Frente as dificuldades existentes e apesar de haver interesse dos
gestores da Vigilancia em promover a integrac@o entre as praticas, ainda carece de
prioridades e de apoio politico-administrativo para o trabalho de Vigilancia Sanitaria,
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considerado como indispensavel ao fortalecimento da autonomia e da seguranca
dos profissionais nas tomadas de decisées, que muitas vezes sao objeto de
pressoes politicas.

Dentre as ag¢Oes desenvolvidas no ambiente hospitalar, percebe-se uma
especial atengéo dos entrevistados da Vigilancia Sanitéria na organizacao e higiene
do espago fisico hospitalar, revelando uma preocupagdo nao somente com a
seguranca dos usuarios do SUS, mas também com a seguranca dos profissionais
envolvidos.

Ao exercerem as funcbes como trabalhadores integrantes do SUS, os
profissionais da Vigilancia Sanitaria tém plena consciéncia de que devem seguir 0s
preceitos legais e implementar agdes visando o controle de infeccao hospitalar, uma
vez que, certamente, este € um dos grandes problemas do cotidiano enfrentados
nos hospitais, seguido da falta de gerenciamento de eventos adversos suscetiveis
de acontecer.

Ao agirem na redugéo dos indices de infeccao e de eventos adversos, 0s
profissionais da Vigilancia Sanitaria contribuem para a efetivacdo dos direitos
fundamentais a saude e a integridade daqueles que se encontram no ambiente
hospitalar, seja o0 usuario ou o profissional da saude.

A autoidentificacdo como profissionais integrantes do SUS se evidencia,
também, na cooperacao técnica junto aos hospitais, quando a Vigilancia Sanitaria
realiza processos de educacdo permanente com o0s técnicos da assisténcia
hospitalar considerando as necessidades especificas de cada ambiente e o
monitoramento dos agravos a saude.

Nesse contexto, as acbes educativas visam implementar a cultura de
seguranca nos hospitais em todas as areas e criar uma consciéncia sanitaria, junto a
populacdo e em todas as categorias de profissionais, dos operacionais até os
gestores, na perspectiva de contribuir para melhores préaticas assistenciais e a
segurancga do paciente.

Para a efetiva integracdo entre as préaticas de Vigilancia Sanitaria e de
assisténcia hospitalar, considera-se essencial a definicdo de um modelo ideal de
gestao descentralizada e municipalizada, cabendo ao gestor planejar as agdes para
dentro dos servigcos assistenciais de saude; compartilhar saberes e experiéncias
para a formacdo e qualificagdo dos profissionais e dos gestores de ambos 0s
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setores regulador e regulado; provocar discussbes e debates reiterados na
secretaria de saude e planejamento em saude.

Em meio aos discursos dos entrevistados, predominam o reconhecimento
da relevancia da Vigilancia Sanitaria para a sociedade e a satisfacdo dos
profissionais como sujeitos desse processo de transicdo das agdes da Vigilancia
Sanitaria Municipal na alta complexidade.

E imprescindivel aprofundar estudos e discussdes sobre a condugdo da
politica de Vigilancia Sanitaria nas instituicbes do SUS e aplicar a legislacao
referente a regulacdo da assisténcia hospitalar, a fim de efetivar a atuagao

regulatéria no controle dos ricos sanitarios e minimizar os problemas identificados.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.386.302

Apresentagao do Projeto:

O direito a saude vem disciplinado tanto na Constituicdo Federal brasileira como em legislagédo
extravagante. Foi a partir da instituicdo da primeira que a saude passou a ser tratada com a importancia
devida, a fim de que fosse garantida a dignidade humana e o respeito ao principio democratico de direito.
Surge dai a necessidade de se pensar em uma saude publica e coletiva que deveria ser protegida. Sabendo
-se que a saude € um direito fundamental social de todos e de obrigacdo do Poder Publico, deve ser
prestado, com eficiéncia, pelo Estado, por meio de politicas sociais e econdmicas gue visem a reducéo de
riscos de doenca e outros agravos, bem como agdes que estabele¢cam condigées e assegurem 0 acesso
universal e igualitario as acdes e servicos de salde para promocéo, protecdo e recuperacdo. Portanto,
incumbe aos érgdos encarregados da prestacdo do servico de salde, principalmente, ao Sistema Unico de
Saude, promover a devida efetivacdo. (Brandao, 2009; ALVES, 2015) Para melhor explicar os contornos do
dever estatal de proteger o direito a saude, a Constituicdo Federal prevé que as acdes e os servicos de
salde sdo de relevancia publica, cabendo ao poder publico dispor sobre sua regulamentacéo, fiscalizacéo,
controle e avaliacdo dos servicos de salde. Essas atividades regulatérias da responsabilidade do Estado no
ambito das acdes na area de salde se expressam através do Poder de Policia administrativa e € exercido
pela Vigilancia Sanitaria. Dessa forma, a Vigilancia Sanitaria, como pratica social em salde, concentra suas
acdes em atividades regulatérias coordenadas pelo Estado e busca a protecédo social por meio do controle
dos riscos sanitarios, pois possui responsabilidade
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publica por desempenhar esta fungdo. (FONSECA, 2013) Portanto, sua plena estruturagdo € um requisito
fundamental a implantag&o do SUS, principal expressao da luta pela saude nas ultimas décadas no Brasil,
ou seja, a Vigilancia Sanitaria “¢ um dos bracos executivos que estruturam e operacionalizam o SUS na
busca da concretizacdo do direito social & saude” (LUCCHESE, 2006, p. 34). A Vigilancia Sanitaria integra
as acdes especificas da Vigilancia em Saude, assim como a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia ambiental
e a vigilancia em saude do trabalhador, ao lado também das acdes de carater individual organizadas sob a
forma de consultas e procedimentos. (BRASIL, 2011) Dentre o conjunto de acdes de saude previstas
na Lei n. 9.782/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA), cabe a Vigilancia Sanitaria desenvolver um conjunto de acdes relacionadas
aos seguintes bens, produtos e servigos: a) produtos: alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e
outros de interesse da saude; b) servicos de saude e de interesse a saude; ¢) ambientes, incluido o do
trabalho. (BRASIL, 2011). Diante do vasto leque de atuagdo da Vigildncia Sanitaria, o presente estudo tera
como foco, a avaliacdo das a¢8es de controle e qualidade dos servicos de salde hospitalares nas
dimens&es da Seguranca do Paciente (Vigildncia e Controle de Eventos Adversos) e na Prevencédo e
Controle de Infeccdes Hospitalares, incluindo as infeccdes relacionadas a assisténcia a salude (IRAS).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o papel da Vigilancia Sanitaria nos servicos de assisténcia a salude de alta complexidade no
municipio de Sao Luis - MA, enfocando a sua importancia na promocédo da qualidade da assisténcia
prestada, nas dimensdes da seguranca do paciente e do controle de infecc&o hospitalar, como componente
critico da regulacgéo estatal.

Objetivo Secundario:

a) Situar teoricamente o SUS e os aspectos organizacionais de sua gestdo relacionados a Vigilancia
Sanitaria no Brasil, enfatizando a realidade em S&o Luis- MA;

b) Avaliar os aspectos legais para o funcionamento da Vigilancia Sanitaria em S&o Luis-MA;

¢) Avaliar a qualidade e a integrac@o do servigo de Vigilancia Sanitaria na inspecéo dos hospitais de alta
complexidade em S&o Luis-Ma;

d) Avaliar a relacédo riscos-beneficios e medir a qualidade dos Servicos de Vigildncia Sanitaria em relacéo a
esses critérios;

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
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No que se refere aos RISCOS, considera-se que a pesquisa oferecerd o minimo de riscos para os
participantes, uma vez que ndo serdo ahordados dados pessoais. Estes contribuirdo para a pesquisa,
prestando informagdes para que o meio cientifico entenda como a vigilancia sanitéria participa do Sistema
Unico de Saude. Ainda gue os participantes da pesquisa vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de
sua participacéo, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, terdo direito a
indenizacéo, por parte da pesquisadora nas diferentes fases da pesquisa, conforme a resolugdo do CNS n°
466/2012.

Beneficios:

Quanto aos beneficios esperados da pesquisa, consideram-se de fundamental importéncia as contribui¢des
potenciais do estudo para a sociedade Ludovicense, no que diz respeito ao papel da Vigildncia Sanitaria no
contexto do Sistema Unico de Satde, promovendo melhorias na qualidade da assisténcia a salde, uma vez
que, a protecdo & saude da populacéo encontra-se no cerne da Vigilancia Sanitéria que trabalha pela
prevencdo e controle de riscos e eventos adversos relacionados a prestacdo de servicos de saude.
Portanto, considera-se de grande relevancia o estudo, uma vez que n&o ha registros de pesquisas acerca
da atuacéo da Vigilancia Sanitaria nos Servicos Assistenciais de Saude em S&o Luis-MA. Esse estudo
podera contribuir com subsidios para a reorganizacdo dos servigos, sobretudo no atual processo de
municipaliza¢do e descentralizacdo da gestdo e reorganizacdo do modelo assistencial de salde.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
A pesquisa esta elaborada com todos os elementos necessarios ao seu pleno desenvolvimento.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos de apresentacado obrigatérios foram entregues e estdo de acordo com a resolugdo 466/12
do CNS.

Recomendacgdes:
N&o existem recomendacodes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todas as pendéncias foram acatadas e corrigidas pela pesquisadora e estdo de acordo com a resolucéo
466/12 do CNS.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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ANEXO B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa:
A VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE DE SAO LUIS-MA:
REGULACAO E CONTROLE DOS RISCOS SANITARIOS, sob execucdo da
pesquisadora MARIA DO CARMO RODRIGUES ARAUJO, aluna do doutorado em
Politicas Publicas do Programa de Pdés-graduacdo em Politicas Publicas da
Universidade Federal do Maranhao, e sob responsabilidade da orientadora Prof?
Dra. Maria Ozanira Silva e Silva e coorientacdo da Prof? Dra. Liberata Campos
Coimbra.

Esta pesquisa tem como objetivo: Avaliar o papel da Vigilancia Sanitaria nos
servicos de assisténcia a saude de alta complexidade no municipio de Séao Luis -
MA, enfocando a sua importdncia na promocado da qualidade da assisténcia
prestada, nas dimensdes da seguranga do paciente e do controle de infecgéo
hospitalar, como componente critico da regulacdo estatal. A pesquisa se justifica
uma vez que, o hospital por ocupar lugar critico no sistema de saude, requer da
Vigilancia Sanitaria a atencao necessaria para o controle dos processos e servicos
assistenciais realizados no seu ambiente interno. Portanto, a prote¢cdo a saude da
populacado encontra-se no cerne da Vigilancia Sanitaria que trabalha pela prevencao
e controle de riscos e eventos adversos relacionados a prestacdo de servigos de
saude. Além disso, a producgao cientifica encontrada parece ser insuficiente, devido
a importancia do conhecimento cientifico ante a sua natureza de ag&o e a amplitude
das atribui¢cdes da Vigilancia Sanitaria.

As informacdes serdo coletadas através de uma entrevista gravada,
baseada em um roteiro de entrevista semiestruturado, respondido por cada
profissional junto a pesquisadora e/ou integrantes da pesquisa em local reservado.
Vocé seréa esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocé é
livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a
participacdo a qualquer momento. A sua participagdo € voluntaria e a recusa em
participar ndo ird acarretar qualquer penalidade ou perda de beneficios. Sera
garantido também o sigilo da sua identidade e a confidencialidade das respostas
dadas, uma vez que ndo serdo colocados nomes na gravagao, mas apenas um
cédigo que impossibilita a identificagdo da pessoa que respondeu. Além disso, 0s
resultados seréo divulgados de forma geral, considerando todas as respostas e nao,
respostas particulares e individuais. Os resultados da pesquisa serao enviados para
VvOCcé, caso desejar. As respostas de cada um dos entrevistados sdo de fundamental
importancia, pois contribuirdo para que o meio cientifico entenda como a Vigilancia
Sanitaria participa do SUS. Nao deverdo ser subestimados os riscos e desconfortos,
mesmo que sejam minimos. Existe um risco minimo para vocé que fornecera as
informacgdes sendo que se justifica pelo beneficio que essa pesquisa trard para a
sociedade caso o objetivo seja atingido positivamente.

Vocé néao sera identificado (a) em nenhuma publicagdo que possa resultar
deste estudo. Uma cépia deste consentimento informado sera arquivada pela
pesquisadora e outra serd fornecida a vocé. O TCLE e as informagdes/dados
obtidos com a pesquisa serdo guardados em seguranca por 5 anos e em seguida
descartados de forma ecologicamente correta, segundo a Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude n® 466/12.

Tendo sido esclarecido (a) sobre os objetivos da pesquisa e do segredo em
relagdo a origem de miNhas reSPOSIAS QU ....coiviiiiiiiiiiiiii e
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declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer
as minhas duvidas.

Assinatura do (a) participante

Data:

Endereco das responséaveis pela pesquisa:

Orientadora: Prof? Dra. Maria Ozanira Silva e Silva e Coorientadora: Prof? Dra.
Liberata Campos Coimbra

Endereco: Universidade Federal do Maranhao - Programa de Pés-graduacdao em
Politicas Publicas.

Av. dos Portugueses, 1966 - Bacanga - CEP 65080-805 Sao Luis - MA Telefone:
32728666.

Ponto de referéncia: Ao lado do Instituto Médico Legal - IML

Pesquisadora Responsavel: Maria do Carmo Rodrigues Araujo.

Celular (98) 991169160 e-mail: mdcra@oi.com.br

Endereco: Universidade Federal do Maranhao - Departamento de Enfermagem

Av. dos Portugueses, 1966 — Ed. Paulo Freire 1 andar (asa norte) Bacanga - CEP
65080-805 Sao Luis — MA.

Telefone: 327- 297-00
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ANEXO C - AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO

Fundagdio Instituida nos termos da Lai n® 5.152, de 21/10/1966 - Sao Luis - Maranhdo.

CENTRO DE CIENCIAS SOCIAIS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM POLITICAS PUBLICAS

Sdo Luis, 02 de margo de 2017.
A Vossa Senhoria
JOSERINA FEITOSA BELFORT
Superintendente de Educagio em Saude
Secretaria Municipal de Sadde - SEMUS/SAO Luis
NESTA
Assunto: Autorizagdo para realizagdo de pesquisa

Senhora Superintendente,

Solicitamos de Vossa Senhoria autorizacdo para realizacio da pesquisa intitulada “A
Vigildncia Sanitdria em Servicos de Satide de Sdao Luis-MA: regulacdo e controle dos riscos
sanitdrios”, da aluna Maria do Carmo Rodrigues Araujo, matriculada no doutorado de
Politicas Publicas deste Programa de Pos-graduacdo em Politicas Puablicas da Universidade
Federal do Maranhio, sob a minha coordenacgdo e sob a orientacio da Prof* Dra. Maria
Ozanira Silva e Silva e coorientagao da Prof® Dra. Liberata Campos Coimbra.

Dentre as agdes da Vigilancia Sanitaria nos servigos de satde, o estudo terd como
foco as seguintes dimensdes: a Seguranga do Paciente no que diz respeito a Vigildncia e
Controle de Eventos Adversos (EAs), e a Prevengdo e Controle de Infecgdes Hospitalares.

O estudo visa contribuir para a estruturagdo do Sistema Municipal de Vigilancia
Sanitaria sob o ponto de vista das agdes na assisténcia a Saade, nas dimensoes
supramencionadas. Para a realizacdo deste estudo, faz-se necessério a coleta de dados
através de questiondrio estruturado junto aos profissionais envolvidos da Superintendéncia
de Vigilancia Sanitaria e dos hospitais de alta complexidade da rede municipal do SUS em
Sdo Luis: Djalma Marques (Socorrdo I), Clementino Moura (Socorrdo II) e Dr. Odorico
Amaral de Mattos (Hospital da Crianga).

Vale ressaltar, que a referida solicitagdo ¢ justificada pela exigéncia da Plataforma
Brasil, como requisito indispensével para submissdo do referido projeto ao Comité de ética e
Pesquisa.

Atenciosamente e a sua disposigdo para esclarecimentos adicionais.

S

Prof® Dra. Valéria Ferreira Santos Almada Lima
Coord® do Prog. de Pés Graduagdo em Politicas Pablicas
Telefone: 32728666/ 8665

"A Universidade que cresce com Campus Universitario do Bacanga — Prédio Marechal Castelo Branco
inovagdo e inclusdo social” - Av. dos Portugueses, s/n - Sdo Luis-MA - CEP: 65085-580 -
Fone(98) 3272-8666- 33018665 Fax (96) 3301-8664 - Site: www.ufma.br - E-mail ufma.br
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PREFEITURA DE SAO LUIS
SECRETARIA MURNICIPAL DE SAUDE
SUPERINTENDENTE DE EDUCAGAO EM SAUDE

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins, que o

alunc (a)
MAHA do Qarmo \Léxﬂtgues A Jjo

esta

autorizado {a) a coletar dados, para a realizagdo do projeto: ;

]& \J'xQ]\E.,J&.A g-bh-’l‘\b:’fr\ & S«‘.,(u"so; Ao Savde Ao Sao [v'i_i il
repvl con o C‘,J“vo{.. By ERewr Toas hesliio

et

na Unidade \J‘.S)L\.Suum Sawhrca___ssms RS H‘HF da (s en de nossa

Rede de Saude. O Projeto deverd sér submetido a um Comité de e Etica,

em Pesquisa e apds aprovagdo, em posse dom  parecer
Consubstanciado,sera émitida autorizagdo para o inicio da pesquisa.

Sdo Luis, 02 de  Margo de 2047

Atenciosamente,

SEMUS
JMendéncia de Edueagdo em oo




PREFEITURA DE SAQ LUIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMUS
SUPERINTENDENCIA DE EDUCAGAC EM SAUDE

CARTA DE ANUENCIA

Declaro estar clente e de acordo com a realizagao do Projeto infitulado _A Vig\Vaw cin S AN\{ Aria
[N SU‘V‘( 08 de Sadde Ao § buis. Ma: rw\;-mv e (.D,J\m(_u, dot rigws 5“"’{{“1 soba

supervis&o e responsabilidade pedagogica e ética do (a) professor (@ Dra. Macin Oz amra gx\v‘a <

Sl\\},&

ou outro professor orientador da instituigéo a quem ele (a) conceder autorizagéo, por

escrito, com copia desta anuéncia, a ser realizada nesta Instituigao, que disponibiliza o uso de suas instalagdes e

autoriza a aplicag&o de:
1. (X) Entrevistas

. { ) Fotografias

5
2. () Acesso a Prontudrics 6. ( ) Testes Laboratoriais
7

. { )Fiimagens
4, (%) Questionérios
Com os seguintes sujgitos:
. { ) Usuérios
2. {X) Profissionais
3. ( )Outros

( )Outros

UNIDADES DE SAUDE ONDE A PESQUISA SERA REALIZADA:
&mm W\'ev diuen de \/\w\& wiin Sanvilaria

\Josp.lfn\ Qay«zﬁ}‘u; H—ourA

HA{WLA\ Odon o Apaed de Noattas 7

//

Fica condicionada essa anuéncia & assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido - TCLE,
resguardadas as questdes éticas, aprovagdio em Comitd de Etica em Pesquisa - CEP e autorizagio da
Superintendéncia de Educagdo em Satide ~ SEDS, podendo ser revogada a qualquer momento, sem prejuizo para
instituicdo cedente, desde que sejam verificadas situagdes de urgéncia/emergéncia que assim exijam, ou emisséo de

comportamento inadequado com as normas do servigo piblico ou da ética em pesquisa por parte dos pesquisadores.

Stoluls-MA, 2 [ o3/ {3 s Sndes 41
o Griscila Men
i Cg:gatla\andal\\ g ,?sssal‘%nf .
eou 7 TARede 1?!;:;“1
Superintendéncia de Agoes de Satde Superintendéncja de Assistén e de Salde
(carimbo e assinatura) (carimbo e assinatura)

Rua Deputado Reimundo Vieira da Silva, n° 2000, Parque do Bom Menino — Centro / S&o Luis-MA - CEP. 65.025-180

Fone: 98 3214 7347/7314 - e-mail: sa_f!ssamussl@gmaii,com
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APENDICE A - ROTEIRO DE ENTREVISTA PARA A EQUIPE GERENCIAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

TEMA DA PESQUISA: A VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE DE SAO LUIS-MA:
REGULACAO E CONTROLE DOS RISCOS SANITARIOS

DADOS DE IDENTIFICACAO DO ENTREVISTADO
Nome (Iniciais):
Grau de Instrugéo:
Em caso de curso superior, qual?
Cargo ou funcao:
Quanto tempo nessa fungao/area de atuagao:
Vinculo com a Instituig&o: () efetivo () contrato () outro. Qual?

12 Parte: QUESTOES GERAIS (ABERTAS) RELACIONADAS AS ACOES DESENVOLVIDAS
PELOS TECNICOS DA VIGILANCIA SANITARIA

. Vocé poderia descrever o que este servigo faz?

. Quem trabalha aqui? (Descrever a equipe técnica)

. Descreva o que vocé faz no seu trabalho?

. Quais séo as agbes mais comuns que voce realiza no seu trabalho?

. Qual o significado do risco para os sujeitos que trabalham com a Vigilancia Sanitaria?

. Os significados de risco variam dimensionalmente (quando, onde e como)? Sob quais condi¢cbes?

. Como e quando os sujeitos realizam suas agbes relacionadas ao risco? Existe diferenga para os
varios sujeitos e varias situacoes?

8. Existem alteragdes dos significados do risco e das agdes dos sujeitos em relagao ao risco? Como e
quando elas se alteram?

9. Com base em quais informacdes e experiéncias os participantes definem o risco?

10. Como é trabalhar com o RISCO na Vigilancia Sanitaria? (como os 2 conceitos se relacionam e
quais as conexoes entre os conceitos)

11. O que significa RISCO para vocé? (Busca a atribuicdo do significado derivado do uso comum ou
da experiéncia) A )

12. Como vocé define o RISCO na VIGILANCIA SANITARIA? (Busca verificar como os conceitos se
relacionam, quais as conexdes entre eles, a fim de integrar as ideias).

13. De que modo os técnicos da Vigilancia Sanitaria tomam conhecimento das atividades a serem
executadas? Existe uma rotina de visitas?

14. Qual o percentual anual de inspegbes sanitarias no controle de riscos nos hospitais de alta
complexidade?

N® de inspegdes sanitarias:

Quais os Riscos mais comuns:

15. A Vigilancia Sanitaria faz uma avaliacdo dos resultados na diminuicdo dos riscos e na
promocao da saude?

16. Qual o nimero de eventos para a comunicagao de riscos e discussdo da regulacdo de Vigilancia
Sanitaria realizados junto aos hospitais de Alta complexidade? (considerar eventos com o objetivo de
divulgar, debater e integrar as acdes de Vigilancia Sanitaria junto a entidades, fortalecendo parcerias
e reforgando o papel educativo das ag¢des de Vigilancia Sanitaria)

N® de eventos:

17. Qual o nimero de eventos para a comunicagao de riscos e discussao da regulacao de Vigilancia
Sanitéria, realizados junto aos profissionais de saude servidores dos hospitais de alta complexidade?
(considerar eventos com o objetivo de divulgar, debater e integrar as agdes de Vigilancia Sanitaria
junto a médicos, enfermeiros, dentre outros profissionais de sadde)

N? de eventos:

NoO ok wWwN =

18. Quais as atividades realizadas pela Vigilancia Sanitaria na Assisténcia Hospitalar de Alta
Complexidade no Controle dos Riscos e efeitos adversos?

19. Quais os instrumentos de trabalho utilizados nas atividades de Vigilancia Sanitaria na Assisténcia
Hospitalar de Alta Complexidade no controle de Riscos?

20. E observado o arquivo de informagées sobre a instituicdo hospitalar onde serdo realizadas as
atividades?
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21. Como sao organizadas ou programadas as atividades que vocé desenvolve na Vigilancia
Sanitaria no Controle dos Riscos e efeitos adversos na Assisténcia Hospitalar de Alta Complexidade?
22. Quais as principais irregularidades encontradas no Controle dos Riscos e efeitos adversos?

23. Que agdes/encaminhamentos sao realizados na Assisténcia Hospitalar de Alta Complexidade
para a resolugdo das eventuais irregularidades?

24. Quais as dificuldades encontradas na realizagdo do seu trabalho?

25. Que agdes podem ser implementadas para melhorar seu trabalho ou suas atividades?

26. Quais as facilidades encontradas na realizacao do seu trabalho?

27. Vocé recebeu algum tipo de capacitacdo ou treinamento para realizar as atividades de
vigilancia sanitaria na Assisténcia Hospitalar de Alta Complexidade? Em caso positivo,
quando foi o dultimo curso/treinamento?

28. Vocé gostaria de fazer algum comentario adicional, acrescentar alguma informagao?

22 Parte: QUESTOES FECHADAS

1. Como vocé avalia a integracdo entre as agdes de Vigilancia Sanitaria e as demais agbes no ambito
do SUS? (considerar Atencdo Basica, Assisténcia de Média e Alta Complexidade, Planejamento,
gestdo e Auditoria, entre outros).

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

2. Como vocé avalia a autonomia na gestdo, geréncia e tomada de decisdo sobre riscos na
assisténcia de alta complexidade objeto de Vigilancia Sanitaria, em relagdo aos demais niveis do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria?

(' )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

3. Como vocé avalia a autonomia dos agentes de Vigilancia Sanitaria para atuar de forma técnica no
controle de riscos na assisténcia de alta complexidade objeto de Vigilancia Sanitaria?

(' )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

4. Como vocé avalia as instalagoes, equipamentos e recursos utilizados na execucdo em acoes de
Vigilancia Sanitaria frente a constante evolugado tecnoldgica de seus objetos de agao?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

5. Como vocé avalia o reconhecimento pelo setor regulado (hospitais de alta complexidade) quanto a
adequacao e eficiéncia das acoes de Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

6. Como vocé avalia a capacidade das agdes de Vigilancia Sanitaria identificar, gerenciar e comunicar
riscos?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

7. Como vocé avalia a formagéo e capacitacao dos servidores de Vigilancia Sanitaria em relagdo as
acoes de fiscalizagao por eles desenvolvidas?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

8. Como vocé avalia o conhecimento dos servidores quanto as acdes prioritarias referente a riscos
em Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

9. Como vocé avalia o sistema de informacdo da Vigilancia Sanitaria utilizado em relacdo a
capacidade de auxiliar o processo de planejamento das agdes?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

10. Como vocé avalia o apoio juridico aos servidores nos processos administrativos decorrentes das
acoes em Vigilancia Sanitaria?

(' )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

11. Como vocé avalia a utilizagao de auxilio de instituicoes de ensino na melhora das praticas em
Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

12. Como vocé avalia o processo de regulacdo em Vigilancia Sanitaria, em relacédo a sua capacidade
de promover a saude?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

13. Como vocé avalia a padronizacao dos processos de trabalho em Vigilancia Sanitaria? (considerar
os procedimentos administrativos utilizados e o uso de roteiros de inspe¢édo padronizados)

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

14. Como vocé avalia a disponibilidade e acesso a conhecimentos cientificos no apoio a condugao
das praticas de Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

15. Como vocé avalia a capacidade da Vigilancia Sanitaria incorporar o conhecimento gerado na
investigacao de denuncias, eventos adversos e queixas técnicas, em sua abordagem e processos de
trabalho?
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( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

16. Como vocé avalia o conhecimento de gestores, técnicos dos hospitais de alta complexidade em
relacdo a rotina e a fungdo do Processo Administrativo Sanitario? (considerar clareza na definigdo de
instancias hierarquicas e o processo de analise e julgamento de defesas e recursos)

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

17. Como vocé avalia a incorporagdo dos principios e diretrizes do SUS pelos servidores de
Vigilancia Sanitaria (considerar os principios do SUS: a universalidade, equidade, integralidade,
participagdo da comunidade, descentralizagéo).

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

18. Como vocé avalia o incentivo institucional ao aperfeicoamento e o planejamento de capacitacdes
para servidores de Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom

19. Como vocé avalia o incentivo institucional a producdo de estudos e pesquisas, pelos vigilantes
sanitarios do nivel em que vocé atua, para identificar o impacto das acdes e da funcao regulatéria nos
problemas de salde e no controle de riscos em Vigilancia Sanitaria?

( )Muito ruim () ruim () bom () muito bom
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APENDICE B - ROTEIRO DE ENTREVISTA PARA OS PROFISSIONAIS DA
ASSITENCIA HOSPITALAR SOBRE AS ATIVIDADES DE
VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE NO
CONTROLE SANITARIO DE RISCOS (EFEITOS ADVERSOS)

TEMA DA PESQUISA: A VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE DE SAO LUIS-MA:
REGULACAO E CONTROLE DOS RISCOS SANITARIOS

DADOS DE IDENTIFICACAO DO ENTREVISTADO
Nome (Iniciais):
Grau de Instrugéo:
Em caso de curso superior, qual?
Cargo ou fungao:
Ha quanto tempo vocé trabalha aqui nessa fungéo/area de atuacao?
Vinculo com a Instituigéo: () efetivo () contrato () outro. Qual?
Quantos profissionais compdem a equipe?
Quais as areas de formagao desses profissionais? ( ) enfermeiro ( ) técnico de enfermagem
( ) médico ( )farmacéutico/bioquimico ( ) outros. QUAIS? ......ccccceeiiiiiiiiiiiiieee e

QUESTOES GERAIS RELACIONADAS AS ACOES DESENVOLVIDAS PELOS TECNICOS DA
VIGILANCIA SANITARIA NO CONTROLE DOS RISCOS NA ASSISTENCIA HOSPITALAR DE ALTA
COMPLEXIDADE.

1.Com que frequéncia sao realizadas as visitas do técnico da Vigilancia Sanitaria? ( ) 1 vez ao ano
( )2vezesaoano ( )sempre que ha necessidade ( ) mais de duas vezes ao ano ( ) Nao sei
2. Quais os recursos utilizados na inspecao feita pela Vigilancia Sanitaria? (Documentos utilizados no
momento da inspec¢éo e instrumentos utilizados para realizar a atividade)

3. Existe uma agenda de visitas da Vigilancia Sanitaria pré-estabelecida? ( ) Sim ( ) Nao

4. De que forma é estabelecido o contato entre a Vigilancia Sanitaria e os profissionais do servigo
hospitalar onde as atividades serao executadas? ( ) através de reunides( ) através de notificacoes
() através de prévio agendamento () Nao sei ( ) Outros (Qual?)

5. Existe uma discussdo entre os técnicos da Vigilancia Sanitaria e os técnicos do hospital sobre o
desenvolvimento das atividades? ( ) Sim ( ) Nao

6.E utilizado algum roteiro de inspecao pela Vigilancia Sanitaria? () Sim ( ) Nao ( ) Néo sei
7.Como sdo mencionadas as orientacbes a respeito dos riscos e inadequagdes encontradas pela
Vigilancia Sanitaria?

( ) através de notificacbes ( ) laudos de vistoria (  )no momento da inspecdo ( )Nao sei
8.Quais sdo as condutas adotadas? ( )notificagdes, ( )autuagdes, ( )outros? Quais?

9. Quais instrumentos sao utilizados na avaliagcao de riscos? ( ) equipamentos ( ) coleta de
material () mensuragéo

() outros

10.As instalacées e infra—estrutura hospitalar sao verificadas para detecgao de possiveis riscos aos
usuarios e funciondrios?

( )sim ( )ndo ( )né&osei

11.E verificada a existéncia e a presenga do responsavel técnico pelos fiscais da Vigilancia Sanitaria?
( )sim ( )ndo ( )néaosei

12.Quanto aos funciondrios do hospital, durante a visita dos técnicos da Vigilancia Sanitaria sdo
observados:

() o numero de funcionarios pertencente ao setor, () sua formagéao do profissional, ( ) o uso de
equipamentos de protegéo individual e coletiva, ( ) os uniformes e se estes estdo em boas
condigbes de uso?

13.E observado o horario de plantdées e seu funcionamento? ( ) Sim ( ) Nao

14. Que outros dados da Instituicao sdo solicitados?

15.S30 solicitados os documentos abaixo relacionados e observam se estédo atualizados?

( )Licenca de funcionamento, ( ) renovagdo do Termo de Responsabilidade Técnica,

( )relatérios, ( )prontuarios,
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( )planta baixa do hospital, ( ) registro avaliagcdo dos bombeiros, (  )programa de controle
médico de salde ocupacional, ( )registro de limpeza de caixa de agua, ( )registro de
prevengdo contra entrada de roedores, insetos ou outros animais, ( ) organograma, contratos
com terceiros, () manual de normas e rotinas, ( ) lista com a selecdo dos medicamentos, ( )
protocolos técnicos de tratamento, ( ) programa de coleta de residuos, registro de
treinamento dos funcionarios, ( )comissbes técnicas existentes.( )Outros. Qual(is)?

16.0s técnicos observam como se realiza o processo de aquisicao dos produtos? ( ) Sim ( ) Nao

( )Nao sei

17.Quais sao os riscos mais investigados no momento da inspegao da Vigilancia Sanitaria?

() boas condigbes de conservacgao da estrutura fisica( sem rachaduras, infiliragdes, bolores, etc)

( ) boas condigdes de higiene e limpeza, através da utilizacdo de materiais e produtos adequados
para uma boa higienizagao;

() possui fluxo adequado sem obstaculos e objetos inserviveis ou estranhos a atividade,

() presenca de animais que comprometam as condigdes de segurangca e higiene ambiental
(roedores, baratas, moscas, outros insetos e animais)

() A ventilagdo natural esta dentro das normas de construgdo e suficiente para a capacidade
planejada de utilizacdo do espaco,

( ) A ventilagao artificial, limpeza e manutencao preventiva de equipamentos

( ) Ailuminagao natural esta dentro das normas e suficiente para garantir iluminagédo confortavel e
que possibilite oferecer seguranga contra o risco de acidentes (ex. luz de vigilia, corredores, sensor
de presenga, etc.)

() O local esta organizado, limpo e sem a presenca de residuos solidos ou objetos acumulados que
possibilitem risco para o desenvolvimento da atividade, acidentes ou transmissédo de doencas.

() lavagem das maos, uso de materiais para evitar contaminagéo.

() Outros (Quais?)

19. S&o verificados: os cadastros de fornecedores, se estes sdo licenciados pela Vigilancia Sanitaria,
se ha o registro dos produtos e lotes, se tem os laudos de andlises de todos os lotes de
medicamentos adquiridos? ( )sim (  )ndo ( ) nao sei

20.Quanto aos equipamentos de armazenamento: € verificado se estdo em condigGes
de funcionamento e como os produtos estdo armazenados? E observado se é realizada a
manutengao, que tipo e a calibragao dos equipamentos? ( )sim ( )n& ( ) né&o sei

21.E verificado o armazenamento dos outros medicamentos e / ou substancias? Inclusive os
inflamaveis e os sujeitos a controle especial? ( )sim ( )nao ( )nao sei

22.0s técnicos observam os registros dos medicamentos sujeitos ao controle especial? E se estao de
acordo com a legislagdo em vigor? ( ) sim (  )nao ( )nao sei

23.0s técnicos verificam o controle das validades dos medicamentos e substancias e
observam os procedimentos adotados para os medicamentos vencidos? ( )sim ( )nado ( )
nao sei

24.E verificado o sistema de distribuicdo dos medicamentos? Como funciona? ( ) sim ( ) ndo

() naosei

25.E observada a existéncia de preparo de nutricdo parenteral? A realizagdo dos processos
atende as legislagGes especificas? ( ) sim ( )ndo ( ) néo sei

26.E verificada a existéncia de um sistema de ausculta a queixas sobre a qualidade
dos  medicamentos? E existem rotinas escrita para este procedimento, registros de reacdes
adversas a medicamentos e registros das providencias adotadas? ( )sim ( )ndo ( ) nao sei
28.Existe um programa de educagdo em Saude de iniciativa da Vigilancia Sanitaria? ( ) sim ()
ndo ( )nao sei



