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Q

BEM VINDO(A),

Neste modulo abordaremos a formagdo e o funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria que compde o Sistema Unico de Saude (SUS), constituido pelos servicos ou 6rgdos
de vigilancia sanitaria de ambito municipal, estadual, distrital e federal.

Dessa forma, serdo apresentados elementos que proporcionardao o aprofundamento sobre
os principios de universalidade, integralidade e equidade e as diretrizes do sistema Unico em
cada esfera de governo, descentralizacao, regionaliza¢do, hierarquiza¢ao de servicos e acdes,
a participacdo e o controle social. Nesta perspectiva trataremos o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, buscando na legislacdo e normas vigentes os fundamentos de sua
organizacao.

Objetivo de aprendizagem deste médulo:

— Compreender a formag¢ao e o funcionamento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS);

— lIdentificar os mecanismos de financiamento das acdes de VISA e as
legislacdes relacionadas;

— lIdentificar as competéncias e responsabilidades dos componentes federal,
estadual e municipal da VISA;

— Analisar a inser¢dao da VISA nos processos de pactuacdo e planejamento do
SUS e suas respectivas legislacdes;

— Descrever os eixos do Plano Diretor e Plano de A¢do da VISA.

Desejamos-lhes uma excelente aprendizagem!
Vamos nessa?
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Tépico 1 - O Sistema Unico de Satde e o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Sabemos que a Constituicao Federal de 1988 estabelece que a saude é um direito de todos e

um dever do Estado e instituiu o Sistema Unico de Saude (SUS) como meio de concretizar
esse direto social (BRASIL, 1988).

O SUS foi regulamentado pela Lei Federal n° 8.080/1990, conhecida como Leio Organica da
Saude (LOS) que em seu artigo 4° estabelece que:

A "O conjunto de acdes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da administracao direta e indireta e das
fundacdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude -
SUS". (BRASIL, 1990)

PRINCIiPIOS

UNIVERSALIDADE

Garantia de atencdo a saude, por parte do poder publico, a qualquer cidadao. Significa que
o Sistema de Saude deve atender a todos, sem distin¢des ou restricdes, oferecendo toda a
atenc¢do necessaria, sem qualquer custo.

INTEGRALIDADE
E um principio fundamental do SUS. Garante ao usudrio uma atencdo que abrange as
acdes de promocao, prevencdo, tratamento e reabilitacdo, com garantia de acesso a todos
os niveis de complexidade do Sistema de Saude. A integralidade também pressupfe a
atencdo focada no individuo, na familia e na comunidade (insercdo social) e ndo num
recorte de a¢Bes ou enfermidades.

EQUIDADE
lgualdade da atencdo a saude, sem privilégios ou preconceitos. O SUS deve disponibilizar
recursos e servicos de forma justa, de acordo com as necessidades de cada um. O que
determina o tipo de atendimento é a complexidade do problema de cada usuario.

DIRETRIZES

REGIONALIZACAO
A regionalizacdo constitui uma estratégia para corrigir as desigualdades no acesso e a
fragmentacdao dos servigos de saude, por meio da organizacdo funcional do sistema, com
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definicdo das responsabilidades de cada municipio e dos fluxos de referéncia, para a
garantia de acesso da populacdo residente na area de abrangéncia de cada espago
regional.

DESCENTRALIZACAO
E o processo de transferéncia de responsabilidades de gestdo para os estados e
municipios, atendendo as determinag¢des constitucionais e legais que embasam o SUS e
que definem atribuicdes comuns e competéncias especificas a Unido, estados, Distrito
Federal e municipios.

PARTICIPACAO E CONTROLE SOCIAL
A participacao da comunidade no SUS acontece por meio de canais institucionalizados (ou
seja, previstos por leis ou normas do SUS), como as conferéncias de saude, os conselhos de
saude, os conselhos locais e os gestores de servi¢os ou, ainda, por meio de reunides de
grupos por areas de afinidade.

Vale lembrar que o arcabougo institucional do SUS preconiza um conjunto de instancias de
representacao e de deliberacdo que envolvem a participacdo de gestores do sistema, bem
como de representantes de distintos segmentos da sociedade. As rela¢Bes entre os gestores
das esferas de governo no ambito do SUS sdo construidas e pactuadas nas Comissdes
Intergestores, que desempenham funcdes importantes na gestdao do sistema. Tais Comissdes
foram criadas para coordenar o processo de elabora¢ao da politica de saude nas trés esferas
de governo (LIMA; BAPTISTA, 2006).

Estas Comissdes sao denominadas de Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e Comissdes
Intergestores Bipartite (CIBs), vejamos a seguir cada uma delas.

Comissdo Intergestores Tripartite - CIT: instancia de articulacdo e
pactuacdo na esfera federal que atua na direcao nacional do SUS,
integrada por gestores do SUS das trés esferas de governo - Unido,
estados, DF e municipios. Nesse espac¢o, as decisbes sao tomadas por
consenso e ndo por votacdo. A CIT esta vinculada a direcdo nacional do
SUS.

FONTE: NUTEDS/UFC

Comissdes Intergestores Bipartite - CIBs: espa¢os estaduais de
articulagdo e pactuag¢do politica que objetivam orientar, regulamentar e
avaliar os aspectos operacionais do processo de descentralizacdo das
acOes de saude.

FONTE: NUTEDS/UFC
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Sobre a participacdo da vigilancia sanitaria nas instancias de gestao do SUS, ha um férum
tripartite em funcionamento, o Subgrupo Visa do Grupo Técnico de Vigilancia em Saude da
Comissdo Intergestora Tripartite (GTVS-CIT). E um espaco de debate e construcdo de
consensos com o objetivo de desenvolver estudos e analises das politicas governamentais
relacionadas a vigilancia sanitaria para subsidiar o GTVS para a regulamentacdo e
operacionalizacdo das politicas de saude no ambito da gestdo do SUS. Os representantes da
ANVISA, do CONASS e do CONASEMS no GTVS atualmente sao membros do Subgrupo Visa,
estabelecendo a articulagdo necessaria entre os dois féruns (COVEM, 2010).

Comissdes Intergestores Tripartites: é formada por 15 membros; cinco indicados pelo
Ministério da Saude (MS), cinco pelo Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude
(Conass) e cinco pelo Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude (Conasems).

Comissdes Intergestores Bipartite: sdo constituidas, paritariamente, por representantes do
governo estadual - indicados pelo Secretario de Estado da Saude - e dos secretarios
municipais de Saude - indicados pelo 6rgao de representacdo do conjunto dos municipios do
estado, em geral denominado Conselho de Secretarios Municipais de Saude (Cosems).

Topico 2 - O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Segundo Costa (2013), desde a década de 1970 constam referéncias a um sistema nacional
de vigilancia sanitaria em normas juridicas no Brasil. No plano federal a area de vigilancia
sanitaria passa por grande reorganiza¢do institucional em 1976, quando foi criada a
secretaria especifica no Ministério da Saude, com a concepc¢ao de controle sanitario no setor
saude, com foco no controle de riscos.

No final dos anos 90, ap6s nova reorganizacdo administrativa no contexto da Reforma do
Estado e das crises no ambito da vigilancia sanitaria no pais, o componente federal foi
reformulado com a substituicdo de uma secretaria da administracdo direta para uma
autarquia especial como agéncia regulatéria, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006).

A Lei 9.782/99 que criou a ANVISA, também instituiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Integram o SNVS no plano federal, a ANVISA e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que € vinculado
administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e tecnicamente a
ANVISA (de acordo com o decreto 3029/99); no plano estadual pelos érgaos de vigilancia
sanitaria das Secretarias de Estado de Saude e seus Laboratérios Centrais (LACEN); e pelos
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servi¢os de vigilancia sanitaria dos municipios (BRASIL, 2011a).

Anvisa
(coordenadora)
INCQS

A coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria é exercida pela ANVISA e se da a partir
de um processo de negociacdo entre o0s
integrantes desse sistema. Ndo ha uma relacdo de
subordinac¢do entre os entes federativos, mas sim,

a pactuagdo e o compartilhamento de o SNVS ¥
competéncias entre as instancias, sob a otica da [
solidariedade e da responsabilidade (BRASIL, o
2011a). A g

VISAs
(Sec. Munic. de Saude)

Além do mais é importante ressaltar que, aos
orgaos que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, das trés esferas de governo
compete a elaboracdo de normas que regulamentem o funcionamento dos estabelecimentos
que desenvolvem processos produtivos e oferecem servicos a populagdo, dentro de seu
campo de abrangéncia. Essa ndo € uma ac¢do simples, deve considerar as especificidades
locais, observar para que ndo haja contradicdo ou divergéncia entre as normas das demais
esferas de governo e obedecer a hierarquia das leis (BRASIL, 2011a).

A seguir veremos 0os componentes para cada esfera: federal, estadual e municipal, bem como
a estrutura laboratorial.

O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
O COMPONENTE FEDERAL

A ANVISA constitui-se em uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da
Saude e que se caracteriza pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira. Sua direcdo € exercida por uma diretoria colegiada
composta de cinco membros, dos quais um é o Diretor-Presidente (COSTA, 2013).

Esta sob a responsabilidade da Anvisa a regulamentacdo e a coordenacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como, a execu¢do de a¢des de controle. Vinculada
ao Ministério da Saude, a Agéncia é regida por um Contrato de Gestdo. Este contrato é o
instrumento para acompanhamento e avaliagdo do desempenho administrativo da
ANVISA, por parte do Ministério da Saude (BRASIL, 2011a).
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Ministério da
Saude

—————————
\ \ \
Regulamentacéo [l Coordenagio Acdes de Controle
SNVS

De acordo com o Art. 16 da Lei 8.080/90, a dire¢do nacional do SUS compete, entre
outros:

[l - definir e coordenar os sistemas:
d) vigilancia sanitaria.

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execucao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal
e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade
sanitaria de produtos, substancias e servicos de consumo e uso humano;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execuc¢do da politica nacional e
produc¢do de insumos e equipamentos para a saude, em articulacdo com os demais
orgdos governamentais;

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude;

XVl - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

A Unido podera executar a¢des de vigilancia epidemiolégica e sanitaria em circunstancias
especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do
controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Satde - SUS ou que representem risco
de disseminacao nacional (BRASIL, 1990).

Sdo competéncias da ANVISA, conforme Artigo 7:
IX - conceder o registro de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacao dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializacdo de
medicamentos (Redacao dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001).
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a) XXV - monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para tanto: (Incluido
pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

b) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producdo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servicos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

c) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades
de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servicos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

d) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precos ou imposi¢cao de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uuteis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Provisoéria n° 2.190-34, de 2001)

e) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei no 8.884, de 1994; (Incluido
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacao sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;
(Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001).

O COMPONENTE ESTADUAL

O componente estadual do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, segundo Brasil
(2011a) esta constituido pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria das secretarias estaduais de
saude,e algumas autarquias especiais (Amazonas, Paraiba, Pernambuco e Rondénia) e
pelos laboratérios centrais estaduais (LACEN).

De acordo com o Art. 17 da Lei 8.080/90, a direcdo estadual do SUS compete, entre
outros:

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e servicos:

10



&% UNIVERSIDADE Q Introducao a N
') FEDERAL D0 CEARA . Vigilancia Sanitaria

b) de vigilancia sanitaria;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

Xll - formular normas e estabelecer padrbes, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de
consumo humano;

Xlll - colaborar com a Unido na execu¢do da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras.

O COMPONENTE MUNICIPAL

Existem atualmente no pais 5.575 municipios, sendo a maior parte deles de pequeno porte.
Apesar da descentraliza¢cdo da atencdo a saude para os municipios se encontrar em estagio
avanc¢ado, nem todos dispdem de um servico de vigilancia sanitaria estruturado (BRASIL,
2011a).

De acordo com o Art. 18 da Lei 8.080/90, a direcdo municipal do SUS compete, entre
outros:

IV - executar servigos:
b) de vigilancia sanitaria;

V - dar execug¢do, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a
saude;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucdo da vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras.

A ESTRUTURA LABORATORIAL

O laboratério é parte integrante da estrutura de vigilancia sanitaria e instrumento
imprescindivel para o controle sanitario de produtos para a saude. Atua na producao da
base cientifica e tecnoldgica, por meio das analises fiscais e de controle de qualidade que
realiza, para a avaliagdo de conformidade de produtos e é fundamental para a analise e
gerenciamento de risco (BRASIL, 2011a).

Os Laboratoérios Centrais de Saude Publica (LACEN) dos Estados e o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) conformam uma rede de sustentacao as acdes
da vigilancia sanitaria. O INCQS atua como érgao de referéncia nacional para controle da
qualidade de insumos, produtos, ambientes e servi¢cos vinculados a vigilancia sanitaria,

11
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que tem ainda o papel de assessorar os LACEN sobre metodologias analiticas, questdes
tecnolégicas e normativas (BRASIL, 2011a).

Tépico 3 - A Vigilancia Sanitaria no Processo de Pactuacao do SUS
A Vigilancia Sanitaria no Processo de Pactuacdo do SUS

Em fevereiro de 2006 o Ministério da Saude editou a Portaria n° 399/GM, que divulgou o
Pacto pela Saude e aprovou suas diretrizes operacionais, ja aprovado pela Comissdao
Intergestores Tripartite do SUS e pelo Conselho Nacional de Saude. Esse novo pacto originou-
se da necessidade de qualificar e implementar o processo de descentralizagdo, organiza¢ao e
gestao do SUS; do aprimoramento do processo de pactuacdo intergestores, objetivando a
qualificacao, o aperfeicoamento e a definicdo das responsabilidades sanitarias e de gestao
entre os entes federados no ambito do SUS; da necessidade de definicdo de compromisso
entre os gestores do SUS em torno de prioridades que apresentem impacto sobre a situacao
de saude da populacdo brasileira (BRASIL, 2006).

Como area integrante do SUS, a vigilancia sanitaria adotou o novo modelo de pactuacdo das
suas ac¢les, a partir da definicdo participativa das diretrizes estratégicas para o setor, que
leva em conta uma nova logica de programacao, ao substituir o mecanismo de categorizacdo
das a¢des por niveis de complexidade, conforme definidas na Portaria SAS/MS n° 18/99, pelo
sistema de gestdo solidaria entre as esferas de governo, e considerando o enfoque de risco,
segundo preconizado na Portaria GM/MS n°® 399/06 (BRASIL, 2006).

A reformula¢do do processo de pactuag¢ao, derivada da analise da situacao de saude do pais,
com definicdo de prioridades expressas em objetivos e metas, com foco em resultados, exige
a estruturacdo da vigilancia sanitaria e a constru¢do de um conjunto de compromissos
sanitarios a serem assumidos e cumpridos pelas trés esferas de gestao (BRASIL, 2007).

O Termo de Compromisso de Gestdao formalizou o pacto realizado entre o estado, seus
municipios, e com a esfera federal. O conjunto de ac¢des de vigilancia sanitaria passou a
contemplar elementos de estruturacdao para o funcionamento dos servi¢os, tais como
instalacBes fisicas, equipamentos, sistema de informacdes, marco legal, capacitacdo de
equipe técnica, instalacdo de servico de acolhimento de denuncias. Um segundo conjunto de
acbes se referiu ao controle sanitario exercido por meio de inspe¢do sanitaria,
monitoramento de qualidade de produtos, investigacdo de surtos e controle de doencas
cujos fatores determinantes estejam em seu campo de atuacdo (BRASIL, 2007).

12
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Esse conjunto de responsabilidades e compromissos passaram a compor os planos de a¢ao
de vigilancia sanitaria, como programacdo dos Planos Estaduais e Municipais de Saude,
aprovados nas Comiss@es Intergestores Bipartites e nos Conselhos de Saude (BRASIL, 2007).

Os financiamentos da execuc¢ao das ac¢Bes pactuadas passaram a ter como fonte os recursos
financeiros federais do Bloco de Vigilancia em Saude, repassados fundo a fundo, e composto
de recursos da Vigilancia Sanitaria - Teto Financeiro de VISA/ TFVISA, e incentivos especificos,
que tém por fonte as taxas de fiscalizacao de vigilancia 2 sanitaria arrecadas pela Anvisa/MS.
Entretanto, o critério de repasse continuou sendo o de base populacional (BRASIL, 2007).

Ao adotar as diretrizes do pacto pela saude como referencial para a descentraliza¢ao das
acdes de vigilancia sanitaria, as principais altera¢bes deste processo foram:

e Redefinicdo da modalidade de repasse de recursos financeiros, divididos em recursos
para custeio da estruturacdo dos servicos municipais de vigilancia sanitaria, com a
instituicdo do Piso Estruturante, e recursos para custeio das a¢des de gerenciamento
de risco, tendo sido instituido o Piso Estratégico para Estados e Municipios;

e Substituicdo da pactuacdo de metas relacionadas a acbes fiscalizatorias pela
responsabilidade sanitaria do gestor, formalizada em Termo de Compromisso de
Gestao;

o Elaboracdo do Plano de A¢ao de Vigilancia Sanitaria, utilizando os instrumentos de
planejamento do SUS, e como referencial o Plano de Saude local, o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria e o Elenco Norteador das A¢bes de Vigilancia Sanitaria.

Se em 2004, a publicacdo da Portaria ministerial 1.172, foi um indicativo dos esforcos de
aprimoramento do processo de descentralizacdo das acdes de vigilancia em saude no pais,
com definicbes das atividades denominadas de vigilancia em saude, a revogacdo dessa
normativa pela Portaria 3252/2009, teve intuito de adequar as diretrizes aos principios do
Pacto pela Saude.

Nessa portaria, estados e municipios foram fortalecidos no papel de gestores da
vigilancia, bem como foram ampliadas as a¢6es denominadas de Vigilancia em
Saude destacando a importancia da integracdo das diversas subareas da
vigilancia entre si, imprescindiveis para quebrar um longo histérico de
fragmentacdo e em especial com a Atencdo Primaria a Saude - APS,
contemplando a discussao da organizacdo da Rede de Atencdo a Saude, em que
se destaca o papel da APS como ordenadora do cuidado. (WANDERLEY; DIAZ;
TELES, 2013, p. 26).

Em julho de 2013 foi publicada a portaria GM/MS 1378 que revogou a portaria GM/MS

3252/2009, no intuito de regulamentar as responsabilidades e definir as diretrizes para
13
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execucao e financiamento das ac¢des de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigildncia em Saude e Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Caso prefira assista ao video sobre a Vigilancia Sanitaria no Processo de pactua¢dao do SUS
disponivel na biblioteca de videos.

Toépico 4 - O Decreto 7.508/2011

Em 28 de junho de 2011, foi promulgado o Decreto n° 7.508, regulamentando a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, e dispondo sobre a organiza¢dao do SUS, o planejamento da
saude, a assisténcia a saude e a articulacao interfederativa (BRASIL, 2011b). Este Decreto
trouxe importantes inova¢des para o SUS, entre as quais destacam-se:

1.

Estabelece as Regides de Saude como espaco geografico continuo constituido por
agrupamentos de Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais,
econdmicas e sociais e de redes de comunicacdo e infraestrutura de transportes
compartilhados, com a finalidade de integrar a organizacdo, o planejamento e a
execucao de ac¢des e servicos de saude.

Institui 0 Mapa da Saude, que é a descricdo geografica da distribuicdo de recursos
humanos e de a¢bes e servicos de saude ofertados pelo SUS e pela iniciativa privada,
considerando-se a capacidade instalada existente, os investimentos e o desempenho
aferido a partir dos indicadores de saude do sistema.

Define a Relacao Nacional de Ac¢Bes e Servicos de Saude, que contém todas as a¢des e
servicos que o SUS oferece ao usuario para atendimento da integralidade da
assisténcia a saude.

Institui o Contrato Organizativo da Acdo Publica da Saude: formaliza o acordo entre
entes federativos, com a finalidade de organizar e integrar as ac¢des e servicos de
saude em uma Regido de Saude. Contém a definicdo de responsabilidades, indicadores
e metas de saude, critérios de avaliacdo de desempenho, recursos financeiros que
serdo disponibilizados, forma de controle e fiscaliza¢cdo de sua execucgdo.
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Importante

Além dos pontos em referéncia, este Decreto estabelece a vigilancia em saude
como um dos servicos que compdem a Regido de Saude, conforme Art. 5° que
transcrevemos: "para ser instituida, a Regido de Saude deve conter, no minimo, a¢fes e
servicos de: | - atencdo primaria; Il - urgéncia e emergéncia; Ill - atencdo psicossocial; IV -
atencdo ambulatorial especializada e hospitalar; e V - vigildancia em saude".

Veja as importantes inovacdes na regulamentacao do SUS e ganhos para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.
Importantes inova¢des na regulamentac¢ao do SUS

v Amplia a integracdo da Vigilancia Sanitaria as demais areas da saude do SUS por
meio do planejamento ascendente e integrado;

v' Efetiva o processo de descentralizacdo de acdes e servicos de um ente da federacdo
para outro, com responsabilizacdo compartilhada, favorecendo a acdo solidaria e
cooperativa entre os gestores; e

v' Favorece a otimizacdo de recursos e a eficiéncia das acBes em processos de
capacitacdo construcao de informacdo para subsidiar a tomada de decisdo, a
fiscalizacdo e demais procedimentos por meio da conjugacdo Inter federativa de
recursos financeiros, técnicos, entre outros.

Toépico 5 - A Insercao da Vigilancia Sanitaria no Processo de
Planejamento do SUS

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA) é um instrumento
politico de organizacdo da vigilancia sanitaria com o objetivo de
fortalecer e consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. E
também um instrumento de planejamento visto que é um processo
consciente e sistemdtico de tomada de decisdes. E importante
ressaltar que a constru¢ao do PDVISA se deu no bojo dos debates do
Pacto pela Saude e, por isso, tem interface e esta articulado com essa
7 tematica contemporanea do SUS e seus desdobramentos (BRASIL,
2007a).

Em 09 de maio de 2007 foi publicada no Diario Oficial da Unido a Portaria GM/MS n° 1.052,
de 8 de maio de 2007 que aprovou e divulgou o PDVISA. A partir da publicacdo dessa portaria
(retificada no DOU n° 103, de 30/05/2007 - Sec¢ao 1, p. 92), a ANVISA iniciou o processo de
divulgacdo do Plano no ambito do SUS, em suas trés esferas de governo, além de outros
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setores e instituicbes com os quais a vigilancia sanitaria tem interface, com vistas a
concretizagao de suas diretrizes (BRASIL, 2007a).

Contudo o PDVISA foi pactuado na reunido ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite, no
dia 14/12/2006, e deliberado em reunido do pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), no
dia 14/02/2007, conforme Resolu¢do n° 367 publicado no Diario Oficial da Unido.

O PDVISA apresenta um conjunto de diretrizes estratégicas para nortear os meios para
superac¢do dos principais problemas que se observa na Vigilancia Sanitaria, constituindo-se
em um instrumento global e estratégico de gestdao para transformacdo do contexto sanitario
nacional. Aborda o fortalecimento do SNVS e sua efetiva consolidacdao como parte integrante
do SUS, agregando-as em cinco eixos, como mostrados abaixo:

Eixo 1 - Organizacdo e Gestao do SNVS

Eixo 2 - A¢do Regulatéria: Vigilancia de Produtos, Servi¢os e de Ambientes

Eixo 3 - A Vigilancia Sanitaria no contexto da atencdo integral a saude

Eixo 4 - Producao do Conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnologico

Eixo 5 - Constru¢ao da consciéncia sanitaria: mobilizacdo, participacdo e controle social

Saiba mais

Para conhecer alguns desafios enfrentados durante a implanta¢do do Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria em um contexto municipal.
Acesse em: http://www. anvisa.gov.br/hotsite/pdvisa/index.htm e confira.

Conheca também os Planos de acao de Vigilancia Sanitaria, confira.

Planos de acdo de Vigilancia Sanitaria

Seguindo as diretrizes definidas para o SUS, a pactuacdo das acdes de vigilancia
sanitaria passou a ter como referencial, além do PDVISA, a anadlise da situacdo de
saude do pais, orientadora da definicdo de prioridades, expressas em objetivos e
metas, e com foco em resultados.

Por outro lado, concretizando a diretriz do PDVISA a categoriza¢do das acdes de
vigilancia sanitaria por niveis de complexidade foi substituida por um conjunto de
acdes abrangendo elementos de estruturacdo para o funcionamento dos servicos, e
um segundo conjunto que se referia ao controle sanitario de riscos, exercido por meio
de inspe¢do sanitaria, monitoramento de qualidade de produtos, investigacdao de
surtos e controle de doencas cujos fatores determinantes estejam em seu campo de
atuacao (BRASIL, 2007a).

A edicdo da portaria que trata do Sistema de Planejamento do SUS (PlanejaSUS)
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revigorou a importancia do Plano de Saude e do Relatério de Gestdo, ja previstos na
Constituicdo de 1988. Considera, também, que é fundamental aprimorar o controle e
avaliacdo e, por consequéncia, o monitoramento e avaliacdo dos instrumentos de
planejamento.

Como desdobramento do PDVISA, e utilizando os instrumentos de planejamento
definidos pelo Sistema de Planejamento do SUS, as responsabilidades e compromissos
assumidos pelas esferas de governo em relacdo a vigilancia sanitaria passaram a
compor Planos de Ac¢ao, nos quais foi contemplado o detalhamento das acBes a serem
realizadas em cada territério, a definicdo da alocacao dos recursos financeiros para a
area, e os instrumentos de monitoramento e avaliacdo de sua execuc¢do (BRASIL,
2007a).

Topico 6 - Financiamento da Vigilancia Sanitaria

Com a implantacdo da Norma Operacional Basica do SUS 01/96, em 1998 iniciou-se a
discussao da descentralizacdo das a¢bes de vigilancia sanitaria, com a instituicao do incentivo
financeiro PAB/VISA, no valor de R$0,25 hab/ano, repassado pelo Ministério da Saude aos
municipios para o financiamento das a¢des de saude (BRASIL, 2006b).

Até o ano 2000, os servi¢os estaduais de vigilancia sanitaria contavam apenas com a dotacdo
do tesouro estadual e a arrecadacdo local, originada pelo pagamento de taxas e multas
(COVEM, 2010). Para este ultimo, no entanto, ndo havia nenhuma obrigatoriedade da
aplicacdo na estruturacdao e funcionamento da area, o que contribuia para a situacao
secundaria da vigilancia sanitaria no sistema de saude.

Segundo Covem (2010), a modificacdo desse processo teve inicio a partir da criacdo da
ANVISA e definicdo do SNVS, em 1999, com a redistribuicdo dos recursos arrecadados pelo
orgao federal para os estados, possibilitando o fortalecimento da area, que passou a contar
com fonte de financiamento especifica. Em 2000, houve um avanco no processo de
descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria para os estados, na medida em que foram
estabelecidos incentivos financeiros como instrumento de indu¢do a estruturacdo e ao
funcionamento dos servicos.

repasse de recursos financeiros, ampliou-se para a organizacdo e gestdao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a partir de uma programag¢do negociada e pactuada com
estados e municipios no ambito das comissdes bipartites (COVEM, 2010).

17



@ Introducao a .
| Vigilancia Sanitaria

O Termo de Ajuste e Metas (TAM) objetivou o fortalecimento do SNVS, mediante o fomento e
a execucdo de atividades em vigilancia sanitaria, definindo metas organizativas e finalisticas.
As metas organizativas diziam respeito ao fortalecimento institucional, sistemas de
informacdo, desenvolvimento de recursos humanos, a pactua¢dao com os municipios e a Rede
Nacional de Laboratérios Oficiais de Controle de Qualidade em Saude. Ja as metas finalisticas

referiam-se a inspecdo sanitaria e aos procedimentos relacionados a registros, certificacdo e
analise de produtos e servicos (COVEM, 2010).
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Para se habilitar a gestdao descentralizada das acbes de vigilancia sanitaria, os estados
assinaram o Termo de Ajuste, com a aprovacao das Comissdes Intergestores Bipartite e
Tripartite. Esse processo inicial de pactuagdo propiciou a insercdo da vigilancia sanitaria na
agenda das instancias colegiadas e nos pactos do SUS. Salienta-se que somente com o
repasse desses recursos financeiros, os servicos estaduais de vigilancia sanitaria puderam
iniciar seu processo de modernizacdao estrutural, qualificacdo da equipe técnica e
reformulacdo de seus processos de trabalho, que gerou um desempenho mais efetivo no
ambito dos sistemas estaduais de saude, como area de prote¢do e promocdo da saude
(COVEM, 2010).

Para o calculo dos tetos financeiros dos estados foi utilizada a base populacional,
correspondendo a R$ 0,15 hab/ano. Para reducao das diferencas na distribuicao desigual da
populacdo no pais, estabeleceu-se um “piso minimo” no valor de R$ 420.000,00, como
parametro equanime para a distribuicdo de recursos aos estados com baixa densidade
populacional (BRASIL, 2011a).

18



@ Introducao a .
| Vigilancia Sanitaria

Em 29 de dezembro de 2003 foi editada a Portaria n°® 2.473, que manteve o teto financeiro e
a logica do repasse para os estados dos recursos financeiros de vigilancia sanitaria, mediante
repactuacao das metas fisicas (BRASIL, 2003). Entretanto, esta Portaria introduziu inovac¢des
na gestao da area como estimulo da adesdo dos municipios a pactua¢do das a¢des de média
e alta complexidade e valores superiores aos repassados aos estados, correspondendo ao
somatério das seguintes parcelas:

l. o valor minimo de R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano a
ser deduzido do teto estadual; e

Il. o valor de R$ 0,10 (dez centavos) per capita/ano a ser
alocado pela ANVISA.

FONTE: NUTEDS/UFC

Em 2006 os recursos financeiros destinados a vigilancia sanitaria passaram a compor o Bloco
de Vigilancia a Saude, regulamentado pela Portaria GM 204, de 29/01/2007. O Teto Financeiro
de Vigilancia Sanitaria foi regulamentado pela Portaria GM 1998, de 21/08/2007 (revogada
pela portaria 1106/2010), composto por dois pisos: o estruturante, para 0os municipios, e o
estratégico, voltado aos estados e municipios. Os recursos financeiros repassados aos
estados destinaram-se a execucdo das acdes de vigilancia sanitaria previstas em seu Plano de
Saude e para a coordenacdo e acompanhamento dos servi¢os municipais de vigilancia
sanitaria. Aos municipios foram repassados recursos financeiros para a estruturacao dos
servicos e a execucdao das ac¢des pactuadas, de acordo com o seu Plano de A¢ao (COVEM,
2010).

Em agosto de 2007 foram retomadas as discussdes sobre a necessidade de definicdo de
fonte de financiamento para as acdes laboratoriais de vigilancia sanitaria. Com a participacao
de areas da ANVISA, CONASS, CONASEMS, INCQS e representantes dos Laboratérios
Estaduais de Saude Publica, foi pactuada a transferéncia regular e automatica de recursos
financeiros da ANVISA para o Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude, ficando
instituido o FINLACEN-VISA, regulamentado pela Portaria GM 3.271, de 27 de dezembro de
2007 (BRASIL, 2007b).

Portaria n° 1.378/GM/MS, de 9 de julho de 2013. Esta portaria regulamentou as
responsabilidades e definiu diretrizes para execucdo e financiamento das a¢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).

Portaria n° 1.378/GM/MS, de 9 de julho de 2013

A Portaria n° 1.378/GM/MS, de 9 de julho de 2013, regulamentou as responsabilidades e
definiu diretrizes para execu¢do e financiamento das ac¢des de Vigilancia em Saude pela
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Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em
Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2013).

Esta Portaria estabelece que o Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria - PFVisa, destinados a Estados,
Distrito Federal e Municipios, visa o fortalecimento do processo de des-centralizacdo, a
execucdo das acdes de vigilancia sanitaria e a qualificacdo das analises laboratoriais de
interesse para a vigilancia sanitaria.

Fica mantido o Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria - PVVisa, destinado a Estados, Distrito
Federal e Municipios, na forma de incentivos especificos para implementacdo de estratégias
voltadas a Vigilancia Sanitaria.O FINLACEN-VISA compde o Bloco de Financiamento de
Vigilancia em Saude, e a regulamentacdo de seu repasse foi atualizada pela referida Portaria.

Os valores do PFVisa serdao ajustados anualmente com base na populacdo estima-da pelo
IBGE. O PFVisa, para o Distrito Federal e os estados, é composto por valor per capita estadual
e por valores destinados ao FINLACEN-VISA. O PFVisa, para os munici-pios, é composto por
valor per capita municipal destinado as ag¢fes estruturantes e estra-tégicas de vigilancia
sanitaria (BRASIL, 2013).

A Portaria ainda estabelece no Art. 34 que a manuten¢do do repasse dos recursos do
Componente da Vigilancia Sanitaria esta condicionada a:

|.  cadastramento dos servi¢cos de vigilancia sanitaria no Sistema Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (SCNES); e

ll.  preenchimento mensal dos procedimentos de VISA no Sistema de Informacdo
Ambulatorial do SUS (SIA/SUS).

O bloqueio dos recursos ocorre quando o municipio, distrito federal ou estado permanecer
trés meses consecutivos sem preencher as informacdes do SIA/SUS. A regularizacdo do
repasse ocorrera com a transferéncia retroativa dos recursos anteriormente bloqueados
caso o preenchimento dos sistemas ocorra até 90 (noventa) dias da data de publicacdo do
bloqueio.

Foi publicada a Portaria GM/MS n° 475, em 31 de mar¢o de 2014, que estabelece os critérios
para o repasse e monitoramento dos recursos financeiros federais do Componente da
Vigilancia Sanitaria do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude, para Estados, Distrito
Federal e Municipios (BRASIL, 2014a). As principais mudancas trazidas pela Portaria, de
acordo com o Informe GCORD 001/2014 da ANVISA (BRASIL, 2014b), sao:

1. Extincdo dos Pisos Estruturante e Estratégico.
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2. O Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVISA) a ser transferido aos estados passa a ser
composto por:

a. Valor per capita calculado a razdo de R$ 0,30 (trinta centavos) por habitan-te/ ano
ou Limite Minimo de Repasse Estadual (LMRe), no valor de R$ 630.000,00
(seiscentos e trinta mil reais) para unidades federadas, seja de até 2.100.000
habitantes;

b. Recursos da Anvisa, e
c. FINLACEN/VISA.

3. O Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVISA) a ser transferido ao DF, passa a ser
composto por:

a. Valor per capita a razdo de R$ 0,90 (noventa centavos) por habitante/ano,
composto por per capita estadual a razdao de R$ 0,30 (trinta centavos) e per
capita municipal a razdo de R$ 0,60 (sessenta centavos);

b. Recursos da Anvisa, e
c. FINLACEN/VISA.

4. O Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVISA) a ser transferido aos municipios pas-sa a ser
calculado a razdo de R$ 0,60 (sessenta centavos) por habitante/ ano ou o Limite
Minimo de Repasse Municipal (LMRm), no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais) para
0S municipios cuja populacdo seja de até 20.000 habitantes.

5. Os valores do PFVISA serdo repassados mensalmente pelo Fundo Nacional de Saude;

6. Apresentacao, pela ANVISA, até o 5° dia util dos meses de janeiro, maio e setembro
dos Relatérios de Monitoramento, que servirdo de base para observacdo da

manutencao do repasse dos recursos do Componente de Vigilancia Sanitaria; e

7. Revogacao das Portarias GM/MS n° 1106/2010 e n°® 2227/2011. A Anvisa realiza
monitoramento mensal das informacdes, gerando dois relatérios:
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1. Relatério de Acompanhamento Mensal: apenas de carater informativo, da
producdo no SIA/SUS, abrangendo o periodo de 12 meses, com destaque para
0S meses que ndo ha alimentacao;

2. Relatério de Monitoramento: para fins de manutencdo do repasse dos recursos
financeiros.

A partir do ano de 2015 passaram a ser publicadas portarias com o objetivo de atualizar os
valores de repasse de recursos financeiros federais com base na populacdo. Os critérios de
repasse sao definidos com base na Portaria GM/MS de 31 de marc¢o de 2014., com valor per
capita estadual e municipal, limite minimo estadual e municipal.
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CONCLUINDO...

A definicdo legal da vigilancia sanitaria formalizou uma vasta area de atuacdo com a
responsabilidade de intervir sobre riscos e problemas sanitarios que decorressem dos
processos de produc¢do e consumo de bens, da prestacdo de servicos de interesse da saude,
ou do ambiente. Desta forma, no SUS, a vigilancia sanitaria precisa se organizar como um
sistema nacional que atue colaborativamente para dar conta de sua missdo. Esse sistema
comeca a se estruturar quando, além dos repasses financeiros automaticos e regulares
especificos, se cria a ANVISA, a quem cabe a coordenag¢ao nacional do SNVS, no final dos anos
1990 (DE SETA; DAIN, 2010).

O processo de descentralizacdo politico-administrativo das acdes e servicos de vigilancia
sanitaria foi, entdo, impulsionado com a criacdo da ANVISA, embora esse processo tenha
acontecido tardiamente em relacdo aos demais componentes do SUS. A definicdo de um
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, constituido pelo 6rgao federal, pelos estados e
municipios, obedece aos postulados do SUS, entre eles, a diretriz da descentralizacao, que
resulta no deslocamento do poder politico e decisério para as esferas subnacionais
(OLIVEIRA; DALLARI, 2011). Nessa construcao enfrentam-se desafios préprios da sua natureza
e da necessidade que tem de intervir sobre tecnologias e atividades econdémicas que
repercutem na protecdo da saude e da vida, campo de atuacdo preponderante da vigilancia
sanitaria.
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REVISAO DO MODULO

Neste médulo, estudamos o papel da Vigilancia Sanitaria em sua participacdo nas instancias
de gestdo Sistema Unico de Saude no férum tripartite, o Subgrupo Visa do GTVS/CIT.
Também conhecemos a legislacdo da area, principalmente o Decreto 7.508/2011 que trouxe
importantes inova¢bes na regulamentacdo do SUS e ganhos para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Finalmente, conhecemos como ocorreu a inser¢dao da vigilancia sanitaria no processo de
planejamento do SUS, os planos de acdo, financiamento, ajuste de metas e recursos de
vigilancia sanitaria.

Agora que ja percebemos a importancia do que vimos até aqui, vamos nos encontrar no

Moédulo 3, para estudarmos o Planejamento e Programacdao das ac¢des em Vigilancia
Sanitarial
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