
Vigilância sanitáriá 
O novo conceito de Vigilância 

Sanitária está estabelecido na Lei 
n° 8.080, de 19 de setembro de 
1990 (Art, dO, § 1°), comumente co-
nhecida como Lei Orgânica da Saú-
de, nos seguintes termos: "conjun-
to de ações capaz.de eliminar, dimi-
nuir ou prevenir riscos à saúde e de 
intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, da 
produção e circulação de bens e da 
prestação de serviços de interesse 
da saúde". 

Esse conceito mostra, clara-
mente, não só a enorme abrangên-
cia do atual campo de atuação da 
Vigilância Sanitária, como a im-
portância de que se revestem as 
suas ações específicas, enquadra-
das no campo da proteção à saúde, 
que procuram, fundamentalmente, 
assegurar a qualidade de produtos, 
serviços, meio ambiente e ambien-
tes de trabalho. Identificando e 
prevenindo riscos à saúde, a Vigi-
lância . Sanitária contribui para a 
melhoria da qualidade de vida da 
população, reduzindo oãíndices de 
morbimortalidade, associados a es-
ses riscos, e, por via de conseqüên-
cia, influenciando, favoravelmen-
te, o aumento da expectativa de vi-
da de consumidores e usuários. 

Com esse novo enfoque, que se 
compatibiliza com o crescente nú-
mero e diversificação de bens e ser-
viços colocados à disposição da po-
pulação, em decorrência dos pró-
prios avanços da ciência e da tecno-
logia, a Vigilância Sanitária alcan-
ça o primeiro plano de importância 
em que estão colocadas as tradicio- 

' nais ações de saúde, de que são 
exemplos a assistência médica, as 
vacinações e a vigilância epidemio-
lógica, as quais têm-eeneeritradtr, 

—até agora, as prioridades e recursos 
destinados ao setor. 

Tomada hoje 	ação típica e 
prioritária da vasta área de Saúde 
Pública, a Vigilância Sanitária 
passa a preocupar-se, igualmente, 
com os fatores de maior associação 
a problemas de saúde que, even-
tualmente, estejam presentes nes-
se seu amplo campo de abrangên-
cia e, em decorrência, aplicando, 
na sua identificação e controle, o 
enfoque de risco, que determinará 
as prioridades de normalização, pa-
dronização e intervenções correti-
vas e preventivas, a partir da prio-
rização epidemiológica dos proble-
mas, em termos de magnitude, 
transcendência e vulnerabilidade. 
Segundo Bertoni e colaboradores, o 
enfoque de risco representa um 
instrumento útil para o incremen-
to da eficácia e efetividade das 
ações de saúde, de modo que me-
lhores serviços possam ser ofereci-
dos à população, "em particular a 
quem deles necessita mais e se ba-
seia na observação de que nem to-
dos os indivíduos, famílias ou co-
munidades têm a mesma probabili-
dade ou risco de adoecer ou morrer, 
mas que, para uns, esta probabili-
dade é maior que para outros". 

É ponto pacífico que o estabele-
cimento de normas e padrões ade-
quados constitui o requisito prévio 
indispensável para o embasamento 
das ações de Vigilância Sanitária, 
que visam a assegurar a qualidade 
de bens e serviços, sujeitos ao seu 
regime, com o privilegiamento da 
atuação preventiva da ocorrência 
de riscos e danos. 

Com base nesses conceitos e 
pressupostos, cuja validade,r as-
sim dizer, é axiomática, o Ministé-
rio da Saúde adotou, para a área de 
Vigilância Sanitária, algumas di-
retrizes que se afiguram capazes 
de conferir o necessário grau de 
operacionalidade e resolubilidade 
às atividades a serem desenvolvi-
das, em busca da garantia da qua-
lidade de produtos, serviços e am-
bientes, destacando-se: informação 
sistemática e continuada àpopula-
ção; participação efetiva dos seg-
mentos da sociedade civil organiza-
da e de organismos públicos; com-
prometimento de produtores de 
bens e serviços com a qualidade do 
que oferecem para o consumo e uso 
da população; atuação prioritaria-
mente dirigida à prevenção de ris-
cos e danos à saúde. 
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continuada à população é buscada 
como forma de obter a efetiva par-
ticipação de consumidores e usuá-
rios, como agentes principais de 
proteção à sua própria saúde. Na 
verdade, o maior fator de sucesso 
das ações de Vigilância Sanitária é 
representado pelo próprio cidadão, 
devidamente informado sobre os 
cuidados, hábitos, comportamentos 

estilos de vida que deve adotar 
para a preservação de sua saúde. E 
necessário, pois, desenvolver o sen-
so crítico de cada cidadão, no que 
diz respeito ao consumo e uso de 
produtos e serviços, bem como ga-
rantir a mobilização e a participa-
ção de cada um, como agente moti-
vador e questionador do trabalho 
dos órgãos de Vigilância Sanitária. 

Por outro lado, os programas e 
projetos a serem implantados no 
âmbito da Vigilância Sanitária são 
prévia e amplamente discutidos 
com os representantes dos diferen-
tes segmentos da sociedade civil or-
ganizada, direta ou indiretamente 
interessados na problemática seto-
rial, e também com os órgãos públi-
cos que tem interface com a área. 
Com  essa providência, assegura-se 
ampla participação da sociedade, 
através dos seus órgãos represen-
tativos, quer sejam de defesa do 
consumidor, de fiscalização do 
exercício profissional, de produto-
res de bens e serviços, quer sejam 
de instituições de ensino e pesqui-
sa ou organismos oficiais das áreas 
de preservação ambiental, agricul-
tura, trabalho e ação social, entre 
outros. Como resultado desse pro-
cedimento, sistematicamente utili-
zado pela Secretaria Nacional de 
Vigilár~ Sanitáritt--- ÷SNVS.), 
obtém-se o necessário consenso, a 
disposição de colaboração e a am-
pla divulgação dos objetivos pre-
tendidos com as ações a serem de-
senvolvidas no campo da Vigilân-
cia Sanitária, as quais não podem 
ser assim consideradas decisões to-
macias à revelia dos legítimos 
interessados. 

Assim, o modelo atual privile-
gia a participação do cidadão e da 
comunidade, como legítimos de-
mandantes e destinatários finais 
das ações de Vigilância Sanitária, 
já que institui canais formais espe-
cificamente conformados para cap-
tar, ordenar e utilizar essa impres-
cindível participação, única capaz 
de transformar a Vigilância Sani-
tária em efetivo instrumento de 
ação social. 

De outra parte, eliminando a 
excessiva tutela, até então exerci-
da sobre a área empresarial, a Vi-
gilância Sanitária passa a exigir-
lhe maior comprometimento com a 
qualidade dos bens e serviços que 
produz e expõe ao consumo da so-
ciedade. Essa eliminação de tutela 
é decorrência positiva do estabele-
cimento prévio de normas, pa-
drões, requisitos e especificações a 
que devem atender bens e serviços, 
em busca da desejada qualidade, 
tornando assim, claras e conheci-
das as regras do jogo, no campo da 
Vigilância Sanitária. 

Restringindo o aspecto mera-
mente punitivo, a Vigilância Sáni-
tária, com uma visão e uma postu-
ra proativa, privilegia o grupo de 
ações de enfoque preventivo, de 
que o exemplo mais conhecido é o 
da inspeção em linha de produção, 
capaz de impedir que cheguem ao 
consumo produtos não compatíveis 
com as especificações a que devem 
obedecer e, portanto, sem a neces-
sária qualidade. Nem por isso será 
descurada a tradicional fiscaliza-
ção sobre os produtos acabados,já 
expostos à venda, mas sem a ênfa-
se que lhe era concedida anterior-
mente, pois é sabido que o recolhi-
mento de artigos impróprios ao 
consumo, mesmo que seja feito 
agilmente em todos os pontos de 
venda, não terá impedido que já te-
nham sido consumidas uma ou vá- 

rias unidades dos lotes condena-
dos, visto que os resultados das 
análises laboratoriais não são 
instantâneos. 

O modelo antigo de atuação ti ,  
nha como componente predomi,  
nante o exercício do poder de polí 
cia, através da detecção de infra-
ções sanitárias e aplicação das pe, 
nalidades previstas, o qual de,, 
monstrou, na prática, a grande di-
ficuldade em vincular a ação de 
gilância à prevenção e resolução de 
problemas sanitários; 
consolidando-se a impressão de quê 

setor dedica-se a tarefas de me-,  
nor importância, não claramente 
identificadas como ações de saúde. 

O Projeto Inovar, que engloba 
as áreas de alimentos, medicamen-
tos, saneantes domissanitários e 
cosméticos, constitui a primeira 
ação concreta da SNVS com base 
no seu novo modelo que, respeitan-.  
do a legislação vigente, retira a ên-
fase concedida ao procedimento dê 
registro desses produtos, submeti= 
dos ao regime de Vigilância Sani-
tária, para transferi-la, de modo 
inovador, às ações de normalização 

padronização que, por sua vez, 
fornecem o indispensável embasa-
mento para o desenvolvimento das 
atividades voltadas à garantia dá 
qualidade desses mesmos produ-
tos. Contempla, ainda, dentro (1E( 
configuração do Sistema Unico de, 
Saúde (SUS), a desconcentração de 
atividades que, de forma progra-
mada e gradativa, deverão passar 
à alçada operacional dos Estados e 
Municípios. 

Na realidade, o Projeto Inovar,  
— e por isso tem esse nome — dá 
tratamento diferenciado a ques-
tões diferentes, sopesando, com in-
teira propriedade, a sua relevância 
sob o prisma da Saúde Pública. Se-
rftt ebseltrttrinsensatez conceder ó 
mesmo destaque e a mesma pro-
fundidade de análise técnica, por 
exemplo, à mudança de fabricante 
de produto ou ao registro de forma 
farmacêutica já aprovada pelo MI: 
nistério, de um lado, e ao registrti 
de produto novo ou similar, de ou; 
tro. Para a SNVS, os motivos para 

tratamento diferenciado desses 
tipos de solicitações são óbvios. 

Aliás, a operacionalização do 
Projeto Inovar implicou, de imedia-
to, o encaminhamento ao arquivo 
do órgão de todas as petições áté 
então pendentes de pronunciamen-
to (em torno de 20.000), acumula-
das ao longo dos últimos anos, 
dependentemente de sua natureza, 
haja vista que, em seus dispositi :  
vos, o projeto condicionou as solita :  
ções para o registro de novos pro- 
dutos, ao prévio estabelecimento, 
por parte prévio  SNVS, de normas e 
padrões respectivos, com o apoio de 
grupos de consultoria e assessora-, 
mento, recrutados na comunidade; 
científica nacional e internacional 

A primeira etapa do Projeto( 
Inovar voltou-se à solução dos pro-i 
cesses pendentes, nas áreas de me- 
dicamentos, cosméticos, alimentiià 

saneantes domissanitários, sé.: 
bretudo aqueles que poderiam ser 
resolvidos simplesmente através 
de medidas administrativas. Além 
disso, a SNVS recebeu, analisou 
deu resposta a pedidos de registro' 
de novos alimentos, saneantes dó'? 
missanitários e cosméticos, consit,  
derando que essas áreas já dispu2  
nham, em certo grau, de norma 
padrões preestabelecidos. 

' 
Fica evidente que não está ha-' 

vendo qualquer açodamento, nem:  
insensatez, nem irracionalidad": 
na eventual liberação da fabrica-
ção e comercialização de produtos: 
sujeitos ao regime de Vigilância 
Sanitária, os quais não devem ser: 
considerados como "dé alto risco 
Saúde Pública", mas, sim, encara•, 
dos como fatores eminentemente 
de proteção à saúde, desde que de-: 
vidamente indicados e utilizadoí+ 
Em suma, a SNVS conceitua, como• 
essencial, todo e qualquer produto 
fabricado segundo os requisitos da' 
garantia da qualidade e que te,) 
nham sido bem prescritos e bem 
utilizados. 

❑  Baldur Schubert, médico, é se- 
cretário Nacional de Vigilânciã 
Sanitária do Ministério da Saúde. 


