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RESUMO

O controle sanitario ¢ uma atividade tipica de Estado que se faz presente nas diversas
sociedades como uma das dimensdes mais antigas e complexas da saude publica. A
descentralizacdo das ag¢des de vigilancia sanitdria foi determinada a partir da
Constituicio Federal de 1988 e da Lei n® 8.080/90 que regulamentou o Sistema Unico
de Saude. Este trabalho de pesquisa analisou como esse processo aconteceu no estado
de Minas Gerais considerando seus fatores determinantes e condicionantes da
descentralizagdo de politicas sociais identificados e descritos nas dimensdes
institucionais, estruturais e politicas, nos termos de Arretche (2000). Trata-se de um
estudo descritivo-analitico com abordagem qualitativa. A coleta de dados foi feita por
meio de pesquisa bibliografica, analise documental e entrevistas com informantes chave
abordando a politica de descentralizagdo da vigilancia sanitaria em Minas Gerais no
periodo de 1988 a 2015. Apds analise de conteido, os resultados evidenciaram que o
processo em Minas Gerais acompanhou a trajetéria institucional do setor no Brasil,
inicialmente estruturando o servigo a nivel estadual e nos grandes municipios através
das politicas nacionais e seguindo para descentralizagdo a todos os 853 municipios por
meio do Projeto Estadual de Fortalecimento da Vigilancia em Saude. Foram
identificadas fragilidades na estrutura dos municipios no que tange a capacidade de
gestdo financeira, disponibilidade de equipamentos para agdes de rotina e efetividade
dos processos de trabalho. Na perspectiva dos fatores de ag@o politica, o projeto
estadual de descentralizacdo estabeleceu uma relagdo cooperativa entre estado e
municipios, mas foi pontual na relacdo com a sociedade, sendo necessario avangar nos

canais de comunicagdo e nas agdes de educacgdo sanitaria para o cidado.

Palavras-Chave: vigildncia em saude, vigildncia sanitdria, descentralizagdo,

avaliagdio de programas e projetos de saude. Minas Gerais.



ABSTRACT

Sanitary control is a typical state activity that is present in the various societies as one of
the oldest and most complex dimensions of public health. The decentralization of health
surveillance actions was determined based on the Federal Constitution of 1988 and Law
n°. 8.080 / 90, which regulated the Sistema Unico de Satide. This research analyzed how
this process occurred in the state of Minas Gerais considering its social policies
determinants in the institutional, structural and political dimensions, according to
Arretche (2000). This is a descriptive-analytical study with a qualitative approach. The
data collection was done through bibliographic research, documentary analysis and
interviews with key informants addressing the policy of decentralization of sanitary
surveillance in Minas Gerais from 1988 to 2015. After a content analysis, the results
showed that the process in Minas Gerais followed the institutional trajectory of the
sector in Brazil, initially structuring the service at the state level and in the large
municipalities through national policies and following decentralization to all 853
municipalities through the Projeto Estadual de Fortalecimento da Vigilancia em Saude.
Fragilities have been identified in the tructure of municipalities in terms of financial
management capacity, availability of equipment for routine actions and effectiveness of
work processes. In the perspective of the political action factors, the state
decentralization project established a cooperative relationship between state and
municipalities, but was punctual in the relationship with society, and it is necessary to

move forward in communication channels and health education actions for the citizen.

Key-Words: health surveillance, decentralization, evaluation of health programs and

projects, Minas Gerais.
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1. INTRODUCAO

O controle sanitario ¢ uma atividade tipica de Estado que se faz presente nas diversas
sociedades como uma das dimensdes mais antigas e complexas da saude publica. No
Brasil, a vigilancia sanitaria é uma das principais instituigdes responsaveis por este
controle e tem sua trajetdria comegando ainda nos tempos de Colonia. Ao longo da
historia, este servigo enfrentou diversos problemas estruturais, mas sua importancia foi
reconhecida pela Constituicdo Federal de 1988 que estabeleceu um marco para a
organizagdo do servi¢o. Posteriormente, com a Lei n°® 8.080 de 19 de setembro de 1990
os objetos de controle por parte da vigilancia sanitaria foram definidos, assim como
seus objetivos de prevencgdo, promogdo e protecdo da saude. Uma vez estabelecida
como de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), a vigilancia sanitaria segue os
mesmos principios e diretrizes do SUS, entre os quais estd a descentralizag¢@o do servigo

(LUCCHESE, 2001; COSTA, 2003; CUNHA, 2007).

No entanto, uma das marcas da vigilancia sanitaria na década de 1990 foi sua
instabilidade institucional e politica, bem como a caréncia estrutural e insuficiéncia
administrativa. Com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em 1999, o
setor se reestruturou e o processo de descentralizacdo ganhou forga. Novas politicas
publicas foram criadas possuindo financiamento e estratégias de pactuagdo proprias. A
adesdo de estados e municipios a essas politicas determinaram o inicio do processo de
municipalizagdo da vigilancia sanitaria. Evidentemente, ag¢des da area ja eram
executadas pelos governos locais antes, mas a organizagdo de um Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, regido pelos principios e diretrizes do SUS e com as competéncias
distribuidas entre os trés niveis de gestio teve inicio neste periodo (LUCCHESE, 2001;

COSTA et al, 2008; DE SETA & DAIN, 2010).

Minas Gerais, como um ente subnacional, se inseriu nesse esfor¢co de descentralizagéo,
e mais do que isso, como gestor estadual ficou responsavel pela coordenagdo do
processo para os municipios de seu territdrio. E € exatamente esse o ponto de interesse

desta pesquisa, o processo de descentralizacdo da vigilancia sanitaria em Minas Gerais.



Este estudo, portanto, tem como objetivo principal fazer uma analise do processo de
descentralizagdo da vigilancia sanitaria no estado de Minas Gerais em suas dimensdes
institucionais, estruturais e politicas. Como objetivos especificos a pesquisa procurou: 1)
descrever a trajetéria institucional e estrutura organizacional da vigilancia sanitaria
estadual; i1) analisar a adesdo dos municipios mineiros as politicas nacionais de
descentralizacdo da vigilancia sanitaria e a atuacdo do estado como coordenador deste
processo; e iii) descrever e analisar a politica estadual de descentraliza¢do da vigilancia

sanitaria e a consequente adesdo dos municipios.

A pesquisa buscou abranger aspectos gerais do contexto da descentralizagdo no estado
analisando o papel dos fatores que influenciam nesse processo. Para Oliveira (2004) o
método mais adequado para o pesquisador obter melhor entendimento a respeito do
comportamento dos fatores que influem sobre determinados fenomenos ¢ o estudo
descritivo. Sendo assim, buscou-se realizar uma descri¢do clara e detalhada do processo

de descentralizagdo na vigilancia sanitaria de Minas Gerais.

A abordagem utilizada foi qualitativa, extrapolando seu escopo qualquer intensdo de
determinar o grau de descentralizagdo ou fazer avalia¢des quantitativas e financeiras.
Conforme Flick (2008), a legitimidade dos dados gerados em uma pesquisa qualitativa
deve seguir critérios proprios de rigor cientifico. Paiva Jr, Ledo & Mello (2011)
discutem os critérios que a analise qualitativa tem utilizado para garantir a legitimidade
das pesquisas em Administragdo, e apontam, além da ética que € sempre indispensavel,
os principios da validade e da confiabilidade como ferramentas fundamentais para gerar
a objetividade e o rigor necessarios a uma boa pesquisa. Seguindo esses critérios e
principios, a pesquisa procurou, sempre que possivel, a confirmagédo, por duas ou mais

fontes, das informagdes obtidas para alcangar a legitimidade requerida.

Para alcangar os objetivos propostos, a pesquisa seguiu um percurso metodoldgico
baseado na andlise de conteudo que, segundo Vergara (2012), ¢ adequado tanto para
abordagens quantitativas quanto qualitativas e presta a fins exploratorios como também
de verificagdo. Adaptando o modelo proposto pela autora a realidade deste estudo foram

definidas 4 (quatro) etapas para o desenvolvimento da pesquisa. A primeira foi uma



revisdo literaria e normativa sobre os objetos de interesse, quais sejam: O servigo
publico de vigilancia sanitaria e a descentralizagdo politico-administrativa na vigilancia

sanitaria em seu contexto nacional.

A segunda etapa tratou do levantamento de dados, desde a definicdo dos meios de coleta
até a coleta dos dados em si. Seguindo os fundamentos metodologicos de Marconi &
Lakatos (2010) as técnicas utilizadas nesta etapa foram a pesquisa bibliografica, analise
documental, analise de indicadores em base de dados secundaria, sendo utilizada a
Pesquisa de Informagdes Basicas Municipais (IBGE, 2015) e entrevistas com
informantes chave. Foram analisadas as legislagdes que dispuseram sobre os Orgdos
responsaveis pela saude publica e o controle sanitario no estado desde a criagdo do
servico até o momento atual, sendo possivel conhecer a estrutura organizacional do
servigo de vigilancia sanitaria no estado de Minas Gerais e sua evolugao institucional.
Também foi realizado a andlise de documentos oficiais que envolveu ferramentas de
planejamento como projetos documentados, planos de acdo, relatorios de gestdo, o
Plano Plurianual de A¢do Governamental (PPAG) e as normativas relacionadas. Dessa
forma, foi possivel verificar como estado e municipios aderiram as politicas publicas
nacionais de descentralizagdo e como as politicas estaduais de descentralizagdo se
configuraram e os municipios aderiram a elas. Ademais, a anélise dos dados do IBGE
(2015) permitiu conhecer o cenario atual da estrutura politico-administrativa das

vigilancias sanitarias municipais.

Para averiguag@o dos fatos encontrados e determinacdo de opinides, sete profissionais
com experiéncia de no minimo dez anos no servigo de vigilancia sanitaria foram
entrevistados como informantes chave. Buscou-se por pessoas que apresentassem
pontos de vista multiplos e que os trés niveis de governo e o setor regulado estivessem
representados. Assim, como o foco € o processo em Minas Gerais, todos os
entrevistados envolvidos possuem experiéncia na gestdo estadual, sendo que alguns
deles acumulam experiéncias na gestio municipal, na gestdo federal, na gestdo estadual
regional, e/ou atuando no setor regulado. Quando autorizado, as entrevistas foram
registradas por meio de gravagdo, o que aconteceu em trés casos. Para os demais o

registro se deu por meio de anotagdo das respostas no momento da entrevista. Por sua
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vez, a experiéncia do autor acumulada em 4 anos de servigo publico na area também
permitiu uma observagdo do processo a partir de seus conhecimentos e interesses no

tema.

A coleta dos dados permitiu identificar trés marcos importantes para a compreensido do
processo de descentralizagdo no estado sendo utilizados como linhas divisorias para
apresentacdo dos resultados. O primeiro marco foi a promulgagdo da Constituigdo
Federal de 1988 e da Lei n°® 8.080/1990 que instituiram e regulamentaram o SUS,
reconheceram a importancia da vigilancia sanitaria e determinaram a descentralizago
como diretriz do servigo. O segundo marco trata da criacdo da ANVISA em 1999, a
quem foi atribuida a coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e deu
inicio as politicas nacionais especificas para descentralizacdo das a¢des do setor. O
terceiro marco foi a implementagdo do Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em
Saude, quando uma politica estadual com objetivo de efetivar a descentralizac¢do da area
contou com adesdo dos 853 municipios mineiros. Por se tratar da primeira politica
estadual de descentralizagdo do setor com alcance universal, o Projeto de
Fortalecimento recebeu especial aten¢do sendo realizada uma descri¢do mais detalhada
das atividades de formulagdo, implantagdo e funcionamento da politica, bem como de

alguns de seus resultados até o ano de 2015.

A terceira etapa tratou da andlise do conteudo apresentado e as categorias de analise
escolhidas para fazer a discussdo dos resultados da pesquisa teve como base os fatores
determinantes e condicionantes da descentralizacdo de politicas sociais identificados e
descritos nos estudos de Marta Arretche (2000), os quais sdo: fatores institucionais,
fatores estruturais e fatores de ag@o politica. De acordo com a autora, o processo de
descentralizagcdo, por se tratar de transferéncia de atribui¢cdes de gestdo, deve ser
analisado sob uma perspectiva institucional e ndo apenas financeira, como ¢ comum em

muitos estudos no pais.
A quarta etapa, finalmente, formulou as conclusdes da pesquisa e permitiu descrever

como esses fatores institucionais, estruturais e de agio politica influenciaram o processo

de descentralizagdo na vigilancia sanitaria de Minas Gerais.
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Ao longo do desenvolvimento do trabalho, foi possivel também identificar no cenario
nacional algumas pesquisas com tematica semelhante e que influenciaram no percurso
metodolégico escolhido. Cohen (2009) analisou a descentralizacdo da gestdo da
vigilancia sanitaria empreendida pela Secretaria de Estado de Saiude do Rio de Janeiro
no periodo de 2002 a 2006 e as condi¢gdes das secretarias municipais no exercicio das
respectivas fungdes. Marangon ef al. (2010) analisaram as estratégias adotadas pela
vigilancia sanitaria estadual de Mato Grosso na descentralizagdo das a¢des para os
municipios e as dificuldades encontradas no periodo de 1996 a 2005. Barreto e
Guimaraes (2011) analisaram os fatores que interferem na descentralizag@o das a¢des de
vigilancia sanitaria nos municipios de gestdo plena do estado da Bahia no periodo de
2006 a 2007. Estes estudos demonstram a importancia do tema e corroboram para situar
esta dissertagdo como um trabalho de relevancia para compreensdo do processo de
descentralizacdo da vigilancia sanitaria no Brasil, mas principalmente em Minas Gerais.
A possibilidade de registro da trajetdria institucional da vigilancia sanitaria mineira,
bem como a utilizagdo dos dados levantados por esta pesquisa na formulagdo de novas

estratégias e politicas publicas de descentralizac¢do justificam sua realizag@o.

Em termos de limitagdes a pesquisa, uma das principais dificuldades refere-se a
complexidade normativa do SUS. Sdo muitas legislagdes, que estiveram em constantes
alteracdes, e algumas ndo se efetivaram na pratica sendo cumpridas so parcialmente. No
final, descrever o processo em uma sequéncia temporal se torna um trabalho arduo
devido as constantes mudangas regulamentares. Outra dificuldade encontrada foi com
relacdo ao acesso a alguns documentos oficiais de interesse da pesquisa que ndo foram
encontrados na superintendéncia de vigilancia sanitaria. Diante disso, as entrevistas
foram uma importante ferramenta para resgatar o histérico das politicas publicas da

vigilancia sanitaria estadual.

Superados os desafios, esta dissertacdo, como produto final desse trabalho de pesquisa,
foi dividida em 6 (seis) capitulos. O primeiro, que € esta introdugdo, teve como
finalidade apresentar a questdo da pesquisa, seus objetivos, dificuldades e o percurso
metodoldgico escolhido. O segundo capitulo trata de uma revisdo literaria para melhor

compreensdo do servigo publico de vigilancia sanitaria. Assim, procura-se caracteriza-lo
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como uma atividade de interesse publico, de competéncia exclusiva do Estado, como
uma ag¢do de saude com vasto campo de atuacdo e complexidade e de intenso conflito
politico. No terceiro capitulo a descentralizagdo sera abordada, inicialmente sob uma
perspectiva tedrica mais abrangente em sua dimensdo politico-administrativa, passando
a seguir para a descricdo do processo de descentraliza¢do da vigilancia sanitaria no

Brasil.

No capitulo 4 (quatro) o processo de descentralizagdo na vigilancia sanitaria de Minas
Gerais sera descrito a partir dos marcos da Constituicdo Federal de 1988, da Criagdo da
ANVISA e da implementag@o do Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em Saude. No
capitulo 5 (cinco) os resultados da pesquisa serdo discutidos e analisados em suas
dimensdes institucionais, estruturais e politicas. Finalmente, o capitulo 6 (seis) tecera as

considerag¢des finais do trabalho.
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2. 0 SERVICO PUBLICO DE VIGILANCIA SANITARIA

2.1. CONCEITO DE SERVICO PUBLICO E DE VIGILANCIA SANITARIA

A Administragdo carrega consigo dois sentidos que remetem as origens da propria
palavra. Para alguns, o sentido principal indica a ideia de servir, executar. Para outros o
sentido original envolve principalmente a ideia de direg¢do, gestdo. Independente da
origem da palavra, os dois conceitos se aproximam e a Administragdo assume hoje tanto
a ideia de prestar um servigo, quanto a de dirigir e governar. Nas palavras de Maria
Sylvia Zanella Di Pietro “o vocdabulo tanto abrange a atividade superior de planejar,
dirigir, comandar, como a atividade subordinada de executar” (DI PIETRO, 2014; p.
49). Quando essas atividades, seja de gestdo ou de execucdo, sdo praticadas por 6rgaos e
agentes formalmente responsaveis por atender ao interesse publico, estd-se na area de
abrangéncia da Administra¢do Publica. A regra ¢ que aquele deve sempre prevalecer
sobre os interesses particulares, pois, conforme conceituado por Mello (2010), o
interesse publico € o conjunto de interesses que os proprios individuos tém na sua pura
qualidade de membros da sociedade. A Administragdo Publica, portanto, tem como
principal atribuigdo oferecer para a coletividade servigos que atendam as suas

necessidades (MARCELINO, 1988; DI PIETRO, 2014).

Sdo diversos os conceitos apresentados na literatura para o servi¢o publico. Alguns
autores o definem de forma mais restritiva, como € o caso de Celso Anténio Bandeira de
Mello. Este jurista inclui em sua defini¢do apenas as atividades materiais realizadas pelo
Estado sob regime juridico de Direito Publico, e considera o poder de policia, a
intervencdo do Estado no dominio econdmico e social e a provisdo de bens publicos
como atividades administrativas paralelas ao servigo publico propriamente dito

(MELLO, 2010). Conforme defini¢io do autor:

[Servigo publico sdo] atividades materiais que o Estado, inadmitindo
que possam ficar simplesmente relegadas a livre iniciativa, assume
como proprias, por considerar de seu dever presta-las ou patrocinar-
lhes a prestagdo, a fim de satisfazer necessidades ou comodidades do
todo social, reputadas como fundamentais em dado tempo ¢ lugar.
(MELLO, 2010; p. 667)

14



Outros autores, porém, fazem uso de um conceito mais ampliado, como Hely Lopes
Meirelles. Para este autor, todas as atividades administrativas prestadas pela

Administrag@o Publica sdo servigos publicos:

Servigo publico ¢ todo aquele prestado pela Administragdo ou por seus
delegados, sob normas ¢ controles estatais, para satisfazer
necessidades essenciais ou secundarias da coletividade ou simples
conveniéncias do Estado. (MEIRELLES, 1998; p. 286)

Fazendo uso dessa conceituacdo ampliada, pode-se classificar o servigo publico em trés
classes: as fung¢des publicas, os servigos indivisiveis e os servigos divisiveis. As fung¢des
publicas ndo se caracterizam como uma prestacdo de servi¢o, mas se constituem em um
conjunto de atividades tipicas do Estado que decorrem do seu poder de policia, por isso
lhe sdo de competéncia exclusiva. Cobranga de impostos, atividades normativas e

cartoriais sdo alguns exemplos (MARCELINO, 1988).

Os servigos indivisiveis s3o aqueles que s6 podem ser fornecidos na mesma quantidade
para todos os consumidores envolvidos (VARIAN, 2003). Incluidos nesta categoria,
estdo os chamados bens publicos, que se caracterizam por serem ndo rivais, ou seja, seu
consumo por uma pessoa ndo reduz a disponibilidade do bem para o restante da
sociedade; e por serem também ndo excludentes, o que significa que ¢ impossivel
excluir o consumo do bem por alguém. Devido a essas caracteristicas, so6 podem ser
prestados pelo Estado, ainda que em regime de concessdo ou permissio. E o caso da
seguranga, das pragas, da iluminago publica e das vias publicas (MARCELINO, 1988;
MANKIW, 2009).

Os servigos divisiveis, por sua vez, sdo aqueles em que o usudrio e o custo de cada
unidade produzida podem ser identificados. Sdo, portanto, atividades econdmicas.
Consideram-se desta ordem os servigos de educacio, saude, infraestrutura e outros. Ndo
ha restri¢des quanto a prestacdo ser publica ou privada. Quando o servigo € publico, no
entanto, o € por conveniéncia do Estado. Pode ser ofertado direta ou indiretamente, ser
gratuito ou cobrado, pode dar prejuizo ou ser lucrativo, mas se distingue do particular
porque o interesse publico prevalece sobre as demais motivagdes (MARCELINO, 1988;
MANKIW, 2009).
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Por dependerem da capacidade e da conveniéncia do Estado para terem oferta publica, o
servigo publico € dindmico e varia de acordo com o cenario historico e politico de cada
sociedade. Por exemplo, em alguns paises determinadas questdes sdo tidas como de
interesse publico e providas por servigos publicos, em outros paises essas mesmas
questdes podem ndo ser objeto de qualquer intervengdo do governo. De forma
semelhante, alguns servigos providos hoje pelo Estado podem ndo ter sido oferecidos
em décadas passadas por ndo serem considerados a época de relevante interesse publico.
Sendo assim, o servi¢o publico € o que o direito constitucional a época define para cada
sociedade (MARCELINO, 1988). Reforcando esta afirmagdio, Meirelles (1998)

argumenta:

O que prevalece ¢ a vontade soberana do Estado, qualificando o
servico como publico ou de utilidade publica, para sua prestacdo
direta ou indireta, pois servigos ha que, por natureza, sdo privativos do
Poder Publico € s6 por seus 6rgdos devem ser executados, € outros sdo
comuns ao Estado e aos particulares, podendo ser realizados por
aquele e estes. Dai essa gama infindavel de servigos que ora estio
exclusivamente com o Estado, ora com o Estado ¢ particulares € ora
unicamente com particulares. (MEIRELLES, 1998; p. 287 grifo do
autor)

No caso brasileiro, a Constitui¢do Federal de 1988, em seu artigo 175, incumbiu ao
Poder Publico — mediante o estabelecimento de leis que definam os direitos dos usuarios
e regulamentam as obrigagdes dos ofertantes — a responsabilidade sobre a presta¢do dos
servigos que pelo Estado foram considerados de relevante interesse publico (seja a
prestacdo direta, sob regime de concessdo ou permissdo). Essa mesma Constitui¢cdo, do
artigo 196 ao 200, definiu a saude como um direito de todos os cidaddos e um dever do
Estado e, assim: 1) estabeleceu as ac¢des e servigos de saude como de relevancia publica;
ii) constituiu o Sistema Unico de Saude como a politica nacional de promogio, protecio
e recuperacdo da saude; iii) permitiu a livre participagcdo da iniciativa privada como
forma complementar de assisténcia a saude; iv) atribuiu exclusivamente ao Estado as
atividades de regulamentacdo, fiscalizacdo e controle desses servigos; e v) definiu a

descentralizagdo como diretriz para organizagio do sistema (BRASIL, 1988).

A vigilancia sanitaria, por sua vez, também se encontra prevista na Constitui¢do Federal
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como um servi¢o publico de competéncia do SUS e a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promog¢do, protecdo e recuperagdo da
saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras

providéncias, em seu artigo 6°, §1°, fez a seguinte conceituagdo para o termo:

Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de
climinar, diminuir ou prevenir riscos a saude ¢ de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo ¢
circulagdo de bens ¢ da prestagdo de servigos de interesse da saude,
abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da produgdo ao consumo; ¢

II - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou
indirctamente com a saude. (BRASIL, 1990a)

A vigilancia sanitaria, portanto, ¢ o servigo publico responsavel pelas ac¢des de
regulamentacdo, fiscalizagdo e controle sanitario dos produtos, servigos e ambientes
relacionados com a saude publica. Conforme Costa (2009), como atividade de controle
que envolve regulamentacdo e fiscalizagcdo, a vigilancia sanitaria se configura como
uma fung@o publica, de responsabilidade exclusiva do Estado. Segundo De Seta & Dain
(2010), também ¢ um bem publico, pois seus servigos cumprem com os requisitos de

ndo exclusividade e de ndo rivalidade no consumo, que caracterizam esse tipo de bem.

O termo vigilancia sanitaria, no entanto, ndo ¢ de uso universal, por isso varia de pais
para pais, onde os orgdos de controle sanitario assumem diferentes modelos
institucionais e adotam diferentes tipos de agdo (COSTA, 2009). Importante lembrar
que a vigilancia sanitaria ndo € o Unico servi¢o de controle na area da saude. Lucchese
(2001) destaca a atuacdo de outros orgdos da Administragdo Publica brasileira que
também s3o responsaveis pelo controle sanitario, dentre os quais estdo: 1) Agricultura,
que exerce controle sobre alimentos, bebidas, agrotdxicos e produtos veterinarios; ii)
Meio Ambiente, que monitora o equilibrio ambiental; iii) Industria e Comércio, que
monitora o sistema de metrologia e avaliagdo de conformidade; iv) Trabalho, com
questdes relacionadas & medicina laboral; e v) Setor Nuclear, que controla o uso de

radiag@o ionizante.
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2.2. ANATUREZA DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Para melhor compreensdo do servi¢o publico de vigilancia sanitaria e da natureza das
acdes desenvolvidas sob sua competéncia ¢ necessario explorar trés conceitos
fundamentais que se apresentam a partir da defini¢do legal citada na Lei 8.080/1990: o

risco sanitario, as relagdes de consumo da sociedade e o controle estatal.

A compreensdo do risco sanitario é imprescindivel, pois € ele que fundamenta todos os
objetivos e praticas da vigilancia sanitaria. Se um servigo ou produto ndo apresenta risco
a saude, ele ndo deverd ser objeto de vigilancia (LEITE & NAVARRO, 2009). Cada
ramo de conhecimento, como a Administragdo, a Engenharia, o Direito, as Ciéncias
Sociais ou a Epidemiologia possui uma defini¢do prépria para a palavra, portanto, sdo
diversos os conceitos de risco, mas todos eles tém em comum a ideia de probabilidade
de ocorréncia de um evento indesejado, perigoso ou danoso (GUILAM & CASTIEL,
2006).

Segundo Lucchese (2001) a atuacgio da vigilancia sanitaria sobre o risco sanitario se da
em duas dimensdes: a avaliagdo do risco e o gerenciamento do risco. A avaliagdo do
risco € de natureza cientifica e utiliza de dados concretos para identificar os fatores do
risco e os efeitos advindos da exposi¢do aquele determinado risco. De carater estatistico
e epidemiologico, a avaliagdo do risco exige pessoal, técnicas e equipamentos muito
sofisticados, o que faz dela um desafio para os paises em desenvolvimento. O
gerenciamento do risco, por sua vez, € de natureza politico-administrativa e, com base
na avaliagdo do risco, tem a finalidade de selecionar a agdo regulatoria mais adequada
considerando as preocupagdes sociais, economicas e politicas de uma determinada
sociedade. Ou seja, o gerenciamento “decide o que fazer com o risco avaliado”

(LUCCHESE, 2001; p. 60).

Para Leite e Navarro (2007), devido ao carater multidisciplinar da vigilancia sanitaria,
com intervengdo politica, juridica, econdmica e administrativa sobre uma variada gama
de produtos, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos, servigos de saude e até
ambientes de interesse da saude, sua atuagdo deve ser integral, o que significa que ela

deve adotar diferentes estratégias para a prevencdo, a protecdo e a promog¢ao da saude.
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As estratégias de promog¢do da saude sdo aquelas voltadas para a capacitagdo e
conscientiza¢do de consumidores e produtores com a finalidade de melhorar a qualidade
dos produtos e servigos e, consequentemente, a qualidade de vida das pessoas. Sédo
acdes educativas e, portanto, ndo se relacionam diretamente com o risco. Ja as
estratégias de prevencdo sdo voltadas para eliminar ou minimizar fatores de risco
especificos que acometem uma determinada populagdo, em um local e periodo
estabelecidos. Nesse sentido, o conceito classico de risco, como probabilidade de

ocorréncia de um evento danoso, se aplica adequadamente.

Porém, quando se fala em estratégias de protecdo, que sdo aquelas destinadas & defesa
da saude, o conceito classico de risco € insuficiente, porque nesses casos as informagdes
acerca dos fatores de risco e como eles se relacionam com o efeito danoso nem sempre
sdo precisas, impedindo muitas vezes de se determinar suas probabilidades de
ocorréncia. Nesse sentido, Leite e Navarro (2009) constroem o conceito de risco

potencial:

O risco potencial diz respeito & possibilidade de ocorréncia de um
agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo ¢ sua
probabilidade de ocorréncia. E um conceito que expressa o juizo de
valor sobre exposi¢io em potencial a um possivel risco. E como se
representasse o risco do risco. (LEITE & NAVARRO, 2009; p. 77)

Para Lucchese (2001), o alto namero de incertezas envolvidas no processo de avaliagdo
de risco faz com que nenhum sistema regulatorio seja perfeito. Por isso, as substancias e
tecnologias suspeitas de causar algum dano devem ter seu uso restrito e controlado até
que se obtenham evidéncias mais definitivas acerca do seu grau de risco. Assim, o
principio da precaugdo se constitui em uma importante ferramenta para a vigilancia

sanitaria fazer o gerenciamento do risco.

Para exemplificar, em um equipamento de diagnostico mal calibrado, ndo € possivel
determinar, em funcdo desta ndo conformidade, a probabilidade de ocorréncia de um
evento danoso. Mas ¢ possivel que um erro de diagndstico decorra desse fato e que um

tratamento inadequado cause danos a saude do paciente. Na mesma medida, um
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tratamento de saude pode curar um paciente, mas pode também gerar efeitos adversos
sérios. Abrir m3o da tecnologia implicaria em abrir m3o de seus beneficios. Desta
forma, a vigilancia sanitaria ndo atua apenas nos eventos provaveis, com causas €
efeitos bem delimitados, mas nos eventos possiveis de causar dano, ainda que suas
causas e efeitos ndo estejam bem definidos. Muitas vezes nem ¢ possivel eliminar o
risco. Cabe, entdo, a vigilancia sanitaria buscar meios de controla-lo para que a
sociedade desfrute dos beneficios a um menor custo social possivel. (LEITE &

NAVARRO, 2009).

O conceito de risco potencial e o principio da precaugdo, portanto, sdo fundamentais
para a vigilancia sanitdria em sua finalidade de proteger a saude da populagdo. No
entanto, isso afeta fortes interesses comerciais. Se algumas tecnologias, mesmo com
risco sanitario presente, podem ser comercializadas sob regulacdo estatal em fun¢io dos
beneficios que trazem para a coletividade, por outro lado as relagdes de consumo podem

perverter esse ciclo e submeter as pessoas a riscos desnecessarios.

De acordo com Duarte, Werneck e Menezes (2007) os riscos sanitarios podem ser
intrinsecos dos produtos; podem se originar de alguma etapa ou defeito no processo de
producdo e comercializagdo - por vezes chamados de externalidades negativas, ou
podem até ser resultado de ma fé deliberada de produtores, comerciantes e prestadores
de servigos. Costa e Rozenfeld (2000) mostram que o modo de producdo capitalista,
uma vez voltado para o lucro, tem como objetivo produzir e vender mercadorias, bens e
servigos em escala sempre crescente. Para garantir essa finalidade, a estratégia utilizada
nem sempre € o desenvolvimento de novos produtos que aumentam o bem-estar
humano. Algumas vezes, as empresas recorrem a um sistema de propagandas para
maquiar seus produtos e criar necessidades artificias que s6 podem ser atendidas através
do consumo de suas mercadorias. Nessa “ideologia consumista”, tudo pode ser
transformado em um objeto de compra, inclusive os produtos e servigos relacionados
com a saude. O problema € que este a oferta e o consumo crescentes e cada vez mais
diversificados de produtos podem gerar riscos a saide e economia do individuo e da

coletividade, assim como danos ao meio ambiente.
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Para Costa (2001), compete a vigilancia sanitaria intermediar essas relagdes conflitivas
que se ddo entre a producgdo e o consumo. Dada a necessidade de preservagio da saude
coletiva frente aos riscos gerados pela ampliagdo dos processos produtivos, o controle
estatal se faz cada vez mais necessario. O controle estatal na area da satde descreve o
conjunto de ac¢des sanitarias destinadas para que pessoas, atividades, estabelecimentos,
produtos e servicos, bem como substancias e agentes causadores de doenga ou prejuizo
financeiro ndo se desviem das normas pré-estabelecidas ou ndo tenham suas frequéncias
extrapoladas dos padrdes sanitarios vigentes (COSTA, 2000). O controle sanitario,
portanto, envolve desde agdes de regulamentagio e fiscalizagido até agdes de educagdo e
informagdo em saude. A regulacdo sanitaria estabelece normas para mediar os interesses
da saude e os interesses economicos. A fiscalizagdo verifica o cumprimento das normas
através de inspecdes, emissdo de licengas, autorizagdo de funcionamento de
estabelecimentos e registro de produtos. As agdes educativas e de informagdo, por sua
vez, podem ser destinadas a populagdo ou especificamente ao setor regulado e tém
como finalidade promover a qualidade dos produtos/servi¢os e a saude da populagio

(COSTA, 2009).

Analisando todas essas caracteristicas sob a perspectiva da Abordagem das Arenas
presente na Teoria Politica, pode-se situar a vigilancia sanitaria em uma arena politica
regulatoria que se caracteriza pela criacdo de normas que limitam o poder discricionario
dos individuos e das organizagdes por meio de ameacgas e punigdes. Os beneficios
esperados dessa atividade regulatoria se dispersam para varios grupos da sociedade, mas
os custos de atender a regulamentacio recaem de forma concentrada sobre pequenas
categorias ou grupos sociais. Isso leva a uma arena de intenso conflito, justamente como
acontece na intermediacdo da vigilancia sanitaria entre mercado e sociedade. Nessa
arena, o poder de barganha dos regulados ¢ alto e faz com que haja espaco para
constantes negocia¢des e se tenha um jogo em que todos ganham um pouco (nem todos
perdem tudo e nem todos ganham tudo que pleiteiam). Outra caracteristica da arena
regulatoria € a sua instabilidade, uma vez que mudangas tecnoldgicas, culturais e sociais
podem acontecer e alterar as questdes sobre as quais as regulamentacdes se baseiam.
Assim, a vigilancia sanitaria precisa estar em constante atualizagcdo de seus métodos e

marcos regulatorios (RUA & ROMANINI, 2013).
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Utilizando ainda a Abordagem das Arenas, quando os servi¢os de saude assistenciais
sdo comparados com a vigilancia sanitaria, esta apresenta uma clara diferenciagdo no
comportamento dos atores. Os servigos de saude, em sua concepc¢do assistencial, se
inserem em outro tipo de arena, a arena distributiva, onde a relag@o entre os atores se da
em func¢do da forma como alguns bens providos pelo Estado serdo alocados. Assim, o
beneficio da politica redistributiva se concentra em um setor, uma localidade ou um
segmento populacional; por exemplo, a contratacio de um médico para uma
determinada unidade de satde. Entretanto, os custos decorrentes da politica publica se
dispersam por toda a sociedade, pois nenhum cidaddo pode perceber o quanto de seus
impostos foram investidos naquela agdo. Desta forma, os atores defendem seus
interesses nesta arena por meio de sucessivas aliangas e os conflitos em torno dessas

politicas distributivas sdo de baixa intensidade (RUA & ROMANINI, 2013).

Portanto, apesar de ser uma a¢3o de saude, em sua natureza, as a¢des de vigilancia
sanitaria possuem especificidades que a diferem das ac¢des assistenciais. Como atividade
exclusiva do Estado, ela ndo compartilha sua prestagdo de servico com o setor privado
como as agdes assistenciais. Em sua atividade de regular as externalidades negativas do
processo produtivo e controlar os servigos e produtos que apresentam risco sanitario, a
vigilancia sanitaria situa-se em uma arena politica de forte conflito, diferente das demais
acdes de saude que sdo distributivas e de baixo conflito. Com todas essas
especificidades, autores como Lucena (2015) defendem que o setor necessita de

abordagens e politicas diferenciadas dentro do sistema de saude.

2.3. 0 DESENVOLVIMENTO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Conhecer o desenvolvimento histérico da regulagdo sanitaria também € importante para
uma melhor compreensdo da vigilancia sanitaria. Os estudos de Costa (2003) e Costa &
Rozenfeld (2000) apresentam uma descrigdo temporal de como essas agdes evoluiram
desde a Antiguidade até os dias contemporaneos e mostram que o controle sanitario esta
presente, desde tempos imemoriais, nos mais diferentes modos de vida social. De
acordo com esses autores, as agdes para regular o que pode gerar risco a saude s@o a

face mais antiga da saude publica e sempre tiveram como finalidade o controle sanitario
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do ambiente, dos alimentos, do exercicio da medicina e farmacia e, gradativamente, de
produtos, servi¢os e tecnologias de interesse da saude que sdo objetos de trocas

comerciais.

Para exemplificar, dados arqueoldgicos indicam que, ja no século XVI aC., a
preocupacdo com a conservagdo e o prazo de validade das drogas da época se fazia
presente. Aos 300 a.C. também ja havia leis instituidas na India que proibiam a
adulteracdo de cereais, medicamentos e perfumes. Outro exemplo € o povo hebreu que,
através de Moisés e o conjunto de leis do Antigo Testamento, institui uma série de
normas sanitarias que previam sangdes para aqueles que as descumprissem. Na Idade
Média, as a¢des do controle estatal sobre os estabelecimentos e servigos relacionados a
saude foram se conformando ainda mais. Com o crescimento do comércio nas pragas e
mercados surgiram as inspegdes rotineiras e as agdes policialescas com o fim de evitar a
venda de produtos sem qualidade, impedir a disseminac¢do de doengas e proteger o

comprador (COSTA, 2003; COSTA & ROZENFELD, 2000).

Lucchese (2001) demonstra que, mesmo antes do desenvolvimento suficiente da
medicina para explicar as causas das doencas, a medida que os povos antigos
identificavam fatores de risco a saude, eles estabeleciam regulamentos disciplinadores
para a vida em comunidade. Segundo Costa (2003), o fundamento para que as
sociedades legitimem essas medidas de controle sanitario t€m origem justamente no
conceito historico e social do nocivo - aquilo que pode oferecer risco a coletividade - e

desde o seu surgimento tém sido reconhecidas como uma questdo para o Poder Publico.

A partir do século XVI, com a constitui¢do dos Estados Modernos, a vigilancia sanitéaria
comegou a ensaiar sua conformacdo atual. O absolutismo e o mercantilismo
valorizavam a populagdo de uma na¢do como um importante recurso para a geragao de
riquezas. Dai surgiram os primeiros estudos estatisticos de vigilancia epidemiologica,
como as estimativas de vida da populagcdo e o conceito de uma politica nacional de
saude. De acordo com Costa (2003), cada sociedade desenvolvia seu proprio modelo de

controle sanitario:
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A intervengdo estatal sobre a questdo da saude das populagGes
configurou tipos diferenciados de medicina de Estado quando a
Medicina Social assumiu pelo menos trés diregoes, 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
cle, a sistematizagdo das questdes de saude sob a administragdo do
Estado. A medicina urbana, que se desenvolveu particularmente na
Franca, no final do século XVIII ¢ que deu origem a nocdo de
salubridade e, com ¢la, a organizagdo do ambiente urbano em tudo que
poderia relacionar-se com as doengas. E a chamada medicina da forga
de trabalho, que sem excluir as demais ¢ tendo incorporado o
assistencialismo, desenvolveu-se na Inglaterra, onde mais rapidamente
floresceu 0 modo de produgio capitalista. (COSTA, 2003; p. 4)

Com o crescimento das cidades, os problemas sociais e sanitarios foram aumentando de
complexidade. Amplos poderes foram dados a vigilancia sanitaria a fim de intervir nos
problemas da saude publica e garantir interesses politicos e comerciais. Ao final do
século XVIII, a Alemanha j& detinha uma concep¢do de saude publica sistematizada em
um Codigo Sanitario baseado na regulagdo estatal e colocado em pratica através do
poder de policia sanitaria (COSTA & ROZENFELD, 2000). A medida que novas
tecnologias, servi¢os e produtos iam surgindo com o avango das for¢as produtivas na
Revolugdo Industrial, ia havendo também uma intensificacdo da regulagdo sanitaria.

Segundo Lucchese (2001):

Nascia, assim, outro campo de promogdo ¢ prevengdo dentro do
espago da saude publica, o qual cuidaria da regulamentagdo ¢ controle
sanitarios de produtos ¢ servigos, correspondendo ao que chamamos
de vigilancia sanitaria. Desse modo, embora a regulamentagdo
sanitaria tenha origens remotas, pode-se afirmar que a vigilancia
sanitaria ¢ filha da Revolugdo Industrial ¢ assume diferentes
conformagdes em cada lugar, em fungdo de valores culturais, politicos
¢ econdmicos, bastante relacionados com a divisio internacional do
trabalho, pois o grau de desenvolvimento tecnologico da produgio
determina fung¢bes diferenciadas para a regulagdo nessa area.
(LUCCHESE, 2001, p. 25)

Ja no século XIX, mas principalmente a partir das primeiras décadas do século XX, as
economias mais desenvolvidas comegaram a criar orgdos especializados no controle

sanitario de bens e servigos com risco potencial a saide. De acordo com a realidade
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social e cultural de seu povo, cada sociedade comecou a desenvolver um sistema
proprio de normas e institui¢des sanitarias (LUCCHESE, 2001). A partir da década de
1960, tendo como marco o tragico evento com a talidomida, em que milhares de
criangas nasceram com deformidades nos membros devido ao mau uso do
medicamento, os 6rgdos e sistemas nacionais de controle sanitdrio se expandiram em
praticamente todos os paises. Conforme Costa e Rozenfeld (2000), esse acontecimento
iniciou o periodo que vivemos atualmente, caracterizado por uma ampla legislagdo para
regulamentacdo sanitaria, monitoramento estatal dos efeitos adversos dos produtos
relacionados com a saude e responsabilizagdo dos fabricantes quanto a qualidade dos

produtos disponibilizados no mercado.

2.4. A VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

No Brasil, as a¢des de controle sanitario, segundo Cunha (2007), comegam a se
desenvolver ainda no Século XVI, no periodo colonial, e estavam baseadas nos
costumes e leis de Portugal. O termo e o conceito atual de vigilancia sanitaria ainda ndo
existiam, mas o poder de policia ja era amplamente exercido. As principais
normatizagdes eram para a cobranga de taxas e para a regulamentagdo do exercicio de
atividades profissionais como fisico, cirurgido e boticario. Com a chegada da Familia
Real, em 1808, as primeiras medidas sanitarias voltadas especificamente para o nosso
territorio, no caso ainda restrito a cidade do Rio de Janeiro, tiveram seu inicio. A
abertura dos portos para as na¢des amigas de Portugal levou a uma intensificacdo das
trocas comerciais. De um lado era necessario adequar as praticas sanitarias para atender
as exigéncias do comércio maritimo internacional; de outro, era preciso também adotar
medidas sanitarias de prote¢do contra epidemias que poderiam se espalhar por aqui.
Quando foi 0 ano de 1810, Dom Jodo criou o importante cargo de Provedor-Mor da
Saude da Corte do Estado do Brasil a quem conferiu a responsabilidade para a
fiscalizagdo, puni¢do e cobranga de taxas nas areas de interesse da saude publica. Esse
ato organizou o exercicio da policia sanitdria e reconheceu a responsabilidade do

governo no controle sanitario (CUNHA, 2007).

Em 1828, seis anos apds a Independéncia do Brasil, o cargo de Provedor-Mor foi
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extinto, sendo as suas responsabilidades transferidas para as Camaras Municipais. A
municipaliza¢do do servigo sanitario deu origem em 1832 ao Cddigo de Posturas do Rio
de Janeiro que estabelecia normas para cemitérios, agougues, medicamentos, casas de
saude, o exercicio da farmacia e medicina, entre outros. No entanto, esse primeiro passo
rumo a descentralizagdo do servigo ndo durou muito. Em 1849 o controle sanitario foi
novamente centralizado através da criagdo da Junta Central de Higiene Publica (COSTA

& ROZENFELD, 2000; CUNHA, 2007).

Veio a Proclamagdo da Republica em 1889 e junto a definicdo das competéncias de
atuacdo: os governos estaduais ficaram responsaveis pelas agdes sanitarias voltadas para
os territorios e o governo federal assumiu o controle sanitario dos portos maritimos. As
acdes de controle sanitario nos estados comecam a ganhar consisténcia e, ao longo da
década de 1890, varios institutos de pesquisa foram criados, o que refor¢ou a luta contra
os problemas de saude do pais. No meio deste movimento, em 1897 foi criada a
Diretoria Geral de Saude Publica que organizou em torno do governo federal os
servigos de fiscalizagdo e cobranga de taxas das atividades profissionais de médico e
farmacéutico, dirigiu estudos epidemiologicos e de estatisticas demografico-sanitarias,
além de orientar as a¢des sanitarias nos portos. Nesse periodo o Rio de Janeiro era
afligido por uma epidemia de Febre Amarela e o programa de saneamento urbano de
Oswaldo Cruz ganhou notoriedade. A Diretoria Geral de Saude Publica, por sua vez,
fortaleceu suas atividades de policia sanitaria, os servi¢os de higiene urbana e as agdes

de prevengdo as doengas infecciosas (CUNHA, 2007).

Em 1904 uma nova instituigdo foi criada, o Juizo dos Feitos, que tinha a
responsabilidade de analisar e julgar crimes e contraven¢des contra a saude publica,
possuindo base legal para a cobranga de taxas e multas sanitarias. De acordo com
Campos, Werneck e Tonon (2001) desde a Coldnia até o a década de 1920 as ac¢des de
vigilancia sanitaria ndo apresentavam uma diferenciacdo organizacional das demais
acdes de saude publica. Até que em 1923 uma ampla reformula¢do dos servigos de
saude foi implementada como consequéncia da publicagdo do Regulamento Sanitério
Federal. Esta norma trouxe, pela primeira vez, a expressdo vigilancia sanitaria para a

legislagdo, no entanto, aplicou o termo de forma indistinta para as a¢des de controle de
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estabelecimentos e produtos (vigilancia sanitdria propriamente dita) e as ac¢des de
controle de pessoas e agravos - hoje de competéncia da vigilancia epidemioldgica
(CUNHA, 2007; COSTA & ROZENFELD, 2000, CAMPOS, WERNECK & TONON,
2001).

Em 1930, inicio da Era Vargas, deu-se a criagcdo do Ministério da Educagio e Saude. O
Regulamento Sanitario Federal teve suas normas alteradas para se adequar ao processo
de industrializa¢do e urbanizagdo do pais e reforgou o carater centralizador do controle
sanitario. Os servigos dos portos passaram a aderir a acordos internacionais e foram
instituidos decretos que intensificavam a regulagio e fiscalizag¢do sobre o exercicio das
atividades profissionais de saude, o controle sobre alimentos e produtos farmacéuticos

(COSTA & ROZENFELD, 2000).

Com o advindo da Republica Nova, novas normas continuaram a ser implementadas
com vistas a acompanhar o esfor¢co desenvolvimentista do pais e o crescimento da
industria quimico farmacéutica. O Ministério da Saude foi finalmente criado em 1953, e
um ano depois foi criado também o Laboratorio Central de Controle de Drogas e
Medicamentos para realizagdo de analises de controle de qualidade de produtos para o
mercado nacional. Mais tarde, em 1961 este laboratorio passou a realizar também
analises fiscais de alimentos. Neste mesmo ano foi regulamentado o Codigo Nacional
de Saude que conferiu ao Ministério da Saude o poder de estabelecer e orientar os
padroes de qualidade através de analises técnicas, licenca, autorizagdo de
funcionamento, registro, fiscalizacdo e inspegdo nas etapas de producio, distribuigdo,
comércio e propaganda dos produtos que poderiam decorrer em problemas sanitarios

(CUNHA, 2007; CAMPOS, WERNECK & TONON, 2001).

Em 1962 e 1963 ocorreram duas Conferéncias Nacionais de Saude e as propostas de
descentralizagcdo e municipalizag¢do dos servigos estiveram em pauta. Veio, no entanto, o
Regime Militar e esforco desenvolvimentista com carater centralizador. Para
acompanhar o crescimento da producdo e do consumo, a vigilancia sanitaria teve um
aumento no seu campo de atuagdo e em 1969 foi criada a Secretaria de Saude Publica

dentro do Ministério da Saude. O setor ficou responsavel pela organizagdo e
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fiscalizagdo sanitdria na area de alimentos, a vigilancia dos portos e aeroportos, a
fiscalizagdo do exercicio profissional da medicina e farmécia, o monitoramento dos
servigos de hemoterapia e a gestdo do o Laboratorio Central de Controle de Drogas,

Medicamentos e Alimentos (CUNHA, 2007, COSTA & ROZENFELD, 2000).

Em 1976 foi publicada outra importante ferramenta para o setor, a Lei n°. 6.360/76.
Conhecida como Lei de Vigilancia Sanitaria, além de fixar normas sobre a producdo de
cosméticos, saneantes e equipamentos de odontologia e medicina, também estabeleceu
procedimentos padronizados para o controle sanitdrio de medicamentos e insumos
farmacéuticos nas diversas etapas de sua producdo, desde a armazenagem, transporte e
venda até a publicidade. A partir deste ato, a legislagdo comegou a contar com infragdes
e sangdes mais detalhadas, o que orientou melhor os procedimentos administrativos da
vigilancia sanitaria. No entanto, a a¢do era caracteristicamente policialesca, e tanto a
populagdo quanto os trabalhadores da saide nfo enxergavam a ag¢do promotora da
vigilancia sanitaria. Neste mesmo ano o Ministério da Saiude passou por nova
reformulacdo, resultando na criagdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria

(CUNHA, 2007; COSTA & ROZENFELD, 2000).

Com o esgotamento do Regime Militar, o movimento de participagdo popular alcangou
também a vigilancia sanitaria. Em 1985 a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
organizou o I Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria. O evento deliberou
orienta¢des técnicas e politicas para a area que vieram a integrar as discussdes da VIII
Conferéncia Nacional de Saude e o movimento de construcdo do Sistema Unico de
Saude (SUS). Em 1986 também foi realizada a I Conferéncia Nacional de Saude do
Consumidor. Estes eventos reconheceram as especificidades da vigilancia sanitaria nos
diferentes estados recomendando a descentralizagdo dos servigos, a revisdo da
legislagdo e uma maior divulgacio das agdes da area para consumidores e populag@o.
Mas também expuseram as fragilidades da vigilancia sanitaria em acompanhar o
desenvolvimento tecnologico, em solucionar a desarticulagio e os conflitos de
competéncias que havia entre os diferentes 6rgéos responsaveis pelo controle sanitario e
em lidar com as constantes pressdes politicas sofridas. A tragédia ocorrida em Goiania,

em 1987, onde material radioativo de um aparelho médico abandonado contaminou
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centenas de pessoas e causou a morte de quatro, expunha ainda mais as fragilidades do

setor (CUNHA, 2007; CAMPOS, WERNECK & TONON, 2001).

O processo democratico e participativo se consolidou em 1988 com a promulgacio da
Constituicdo Federal. Nela a saude e a vigilancia sanitaria foram reconhecidas como um
direito do cidaddo e um dever do Estado. O papel da vigilancia sanitaria como protetora
da saude da populagido foi fortalecido ainda mais pela Lei 8.078/1990 (Cédigo de
Defesa do Consumidor) que reconheceu a vulnerabilidade do consumidor no mercado
de consumo e a necessidade de protecdo da sua saude, atribuindo ao fornecedor a
responsabilidade sobre a qualidade dos produtos. Finalmente, a Lei 8.080/90 dispos
sobre a organizacdo e funcionamento do SUS, definiu a atuagdo da vigilancia sanitaria e
fortaleceu a descentralizacdo como uma diretriz que levaria os servigos de saude a

serem providos preferencialmente pelos governos locais.

No entanto, segundo Cunha (2007) e Costa & Rozenfeld (2000) o Governo de Fernando
Collor promoveu uma desregulamentacdo desordenada que privilegiava os pedidos dos
produtores e facilitava a liberag¢do de produtos e medicamentos para o mercado
desconsiderando a necessidade de analises técnicas da vigilancia sanitaria. Apds o
impedimento do entdo presidente, o governo Itamar Franco promoveu uma nova
reestruturacdo de ministérios € em 1993 a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria

passou a denominar-se apenas Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (CUNHA, 2007).

No governo Fernando Henrique Cardoso, as pressdes internacionais devido a
globalizagdo econdmica e a implantagdo do Mercado Regional do Cone Sul (Mercosul)
demandavam da vigilancia sanitdria urgentemente a harmoniza¢do de procedimentos
sanitarios para as relagdes comerciais externas. As agdes tornavam-se mais complexas e
abrangentes com novos conceitos e concepgdes de controle sanitario (CAMPOS,
WERNECK & TONON, 2001). As fragilidades da vigilancia sanitaria ficavam cada vez
mais evidentes: quadro de funciondarios insuficiente, capacidade técnica questionada e
diversos conflitos politicos — envolvendo conflitos internos, com o governo € com o
setor produtivo. As dentncias de falsificacdo de medicamentos, adulteragdo de produtos

para a saude e corrup¢do na Secretaria de Vigilancia Sanitaria ndo paravam
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(LUCCHESE, 2001). Em meio a essa intensa crise institucional, em 1999 foi criada a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria — SNVS.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foi instituido num esfor¢o de valorizac¢do da
intervencdo estatal na regulacdo sanitdria e de Reforma do Aparelho do Estado
fomentado pelo governo de Fernando Henrique Cardoso (LUCCHESE, 2001). Através
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o SNVS foi definido e a ANVISA criada na
forma de agéncia reguladora, ou seja, uma autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude e caracterizada pela independéncia administrativa, pela estabilidade

de seus dirigentes e pela autonomia financeira.

A ANVISA foi atribuida a competéncia de coordenar todo o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria com a finalidade institucional de promover a prote¢do da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagio de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras. Sendo assim, se submetem a vigilancia sanitaria as
instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos
em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos

(BRASIL, 1999).

Entre os produtos que tem seu controle exercido no ambito do SNVS estdo:
medicamentos de uso humano; alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes; saneantes, conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico,
equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnostico laboratorial e por imagem; imunobiologicos, sangue e hemoderivados;
orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢des;
radioisOtopos para uso diagnoéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagnéstico e terapia; cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro

produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;, quaisquer produtos que envolvam a

30



possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento
ou ainda submetidos a fontes de radiacdo; e outros produtos de interesse para o controle

de riscos a saude da populagdo (BRASIL, 1999).

Ja os servigos sujeitos a vigilancia sanitdria sdo aqueles voltados para a atengdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internag@o, os
servigos de apoio diagnodstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorpora¢do de novas tecnologias e outros servicos de interesse para o controle de
riscos a saude da populagdo. Também estdo incluidos as atividades de portos, aeroportos
e fronteiras, as estagdes aduaneiras e terminais alfandegados e os servigos de transportes

aquaticos, terrestres e aéreos (BRASIL, 1999).

De acordo com Lucchese (2001), a criagdo da ANVISA resultou em uma significativa
melhora na capacidade de coordenag@o do setor de vigilancia sanitaria. A arrecadagdo
aumentou através das taxas de fiscalizagdo implementadas; o or¢amento do 6rgdo
federal e o financiamento dos estados e municipios para o desenvolvimento das a¢des
de vigilancia sanitaria foi incrementado significativamente; as instancias de participagdo
da sociedade deram maior visibilidade as agdes; e a autonomia gerencial permitiu maior
agilidade administrativa. No entanto, em relagdo as competéncias técnicas, houve varias
regulamentagdes polémicas, intensas criticas quanto a auséncia da area de vigilancia a
saude do trabalhador no escopo de atuagdo da ANVISA e sérios questionamentos
quanto ao excessivo objetivo arrecadatério de suas agdes. Outra critica importante ao
Sistema ¢ feita por Lucena (2015). Segundo a autora, a Lei n® 9.782/1999 pretendeu
dispor a respeito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e definiu as competéncias
da Unido, no entanto, ndo tratou de regulamentar as competéncias e atribui¢cdes de
estados e municipios. Isso deixou um vazio quanto a configuragdo, principios e
diretrizes do SNVS e o processo de descentralizacdo das a¢des de vigilancia sanitaria

que ele pretendia desencadear ficaria comprometido (LUCENA, 2015).
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3. DESCENTRALIZACAO NA VIGILANCIA SANITARIA

3.1. A DESCENTRALIZACAO POLITICO ADMINISTRATIVA

A prestagdo de um servigo publico, como o de vigilancia sanitaria, pode se dar de forma
centralizada, desconcentrada ou descentralizada. Na forma centralizada o Estado presta
o servico através de repartigdes proprias do Poder Publico que assumem a exclusiva
responsabilidade pela agcdo. O servi¢o desconcentrado, por sua vez, € realizado de forma
semelhantemente centralizadora, no entanto a Administragdo Publica o distribui entre
diferentes 6rgdos de uma mesma entidade com vistas a facilitar sua execugdo e sua
capilaridade para o cidaddo. J4 o servigo publico descentralizado ¢ quando o Poder
Publico transfere a sua titularidade ou a sua execug@o para outro. Este termo ¢ definido

por Marcelino (1988) na citag@o abaixo:

Na realidade, o que € descentralizagdo? Descentralizar, em sentido
comum, ¢ afastar-se do centro; descentralizar, em sentido juridico-
administrativo, ¢ atribuir a outro poderes de administragdo. Na
acepgdo juridica do termo, ¢ o procedimento consistente em retirar
poderes de um “centro” para conferi-los a outras pessoas juridicas ou
6rgios que lhe sejam exteriores. E, portanto, distribui¢do de poderes
(MARCELINO, 1988; p. 14).

De acordo com Pollitt (2005) nos ultimos anos os paises desenvolvidos, de uma maneira
geral, consentem a favor da descentralizagdo. Sua configuragdo, no entanto, ¢ bastante
ampla, pois pode se referir a varias dimensdes como: a descentralizagdo politica e
administrativa; a descentralizagdo territorial, a descentralizagdo competitiva ou ndo
competitiva; a descentralizag@o interna ou externa; e por fim, a descentralizagio vertical
ou horizontal (POLLITT, 2005, p. 374). Neste estudo, a dimensdo politica e

administrativa da descentralizac¢do ¢ a questdo de interesse.

Conforme Abrucio (2006), a descentralizagdo politica resulta da transferéncia efetiva de
poder decisorio para os governos subnacionais. Como consequéncia, ha autonomia: 1)
para escolha dos governantes e comando da Administragdo Publica; i1) para escolha dos
legisladores e elaboracdo de uma legislagdo propria; e iii) para cuidar da estrutura

tributaria e financeira. Seus poderes, portanto, advém diretamente da Constitui¢do
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Federal. No Brasil, esse processo resultou em uma das federagdes mais descentralizadas
do mundo com trés niveis de governo — federal, estadual e municipal — com capacidade
politica, atribui¢gdes e competéncias distribuidas entre os trés entes (ARRETCHE,

2000).

No entanto, dois tipos de relagdes federativas subsistem: a cooperativa e a competitiva.
A politica tributaria € exemplo da relagdo competitiva em que as competéncias entre as
esferas de governo sdo distribuidas de modo a preservar a autonomia e a competi¢ao nas
atribui¢des. J4 uma relagdo cooperativa € encontrada nas politicas sociais, em que as
atribui¢des sdo repartidas entre os entes federados com vistas a atuagdo conjunta destes
na formulag@o e na implementagdo das politicas publicas (CAVALCANTE, 2011). Nas
politicas de satde, por exemplo, Lucena (2015) mostra que ndo hé consenso se a relagdo
de federalismo sanitario brasileiro é predominantemente de cooperagdo ou de
competi¢do. Ora a primeira se manifesta, como nas Comissdes Intergetores Tripartite e
Bipartite onde pactuagdes entre os entes federados sdo permanentemente realizadas. Em
outros momentos, porém, a dificuldade de assuncdo de fungdes que os municipios
enfrentam e a falta de cooperacdo entre estados e municipios no processo de
municipaliza¢do fazem prevalecer um modelo competitivo que se torna um desafio para

a descentralizagdo.

A descentralizagdo administrativa, por sua vez, decorre da delegacdo de atividades
administrativas — e ndo da atividade politica — de um 6rgdo central da Administragdo
Publica para outros 6rgdos. Nesse sentido, pode haver transferéncia de competéncias e
atribui¢des da administragdo direta para orgdos publicos de administragdo indireta
(como agéncias reguladoras e autarquias) ou até mesmo para entidades da sociedade
(como empresas e organizagdes ndo governamentais). Por se referir a atividades
meramente administrativas, os poderes descentralizados advém de leis ordinarias e
trazem inerente consigo a ideia de descongestionamento das fungles publicas e

autonomia para execugdo das agdes (MARCELINO, 1988; ABRUCIO, 2006).

Para Arretche (2000) o conceito de descentraliza¢@o politico-administrativa envolve a

“institucionaliza¢dio no plano local de condigdes técnicas para a implementagdo de
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tarefas de gestdo de politicas sociais" (ARRETCHE, 2000; p. 16) e destaca que fatores
institucionais, estruturais e politicos sdo condicionantes e determinantes para o processo

de descentralizagdo das politicas sociais no Brasil.

O consenso a favor da descentralizagdo das politicas publicas se da em funcido dos
objetivos e resultados a ela associados. De acordo com Cavalcante (2011), as principais
promessas da descentralizagdo s@o aumentar a eficiéncia alocativa dos recursos
disponiveis e incrementar a responsabiliza¢do e transparéncia dos governos locais na
gestdo das politicas sociais. O aumento da participagdo popular, a preservagdo e o
respeito as diversidades e uma maior equidade nos programas governamentais também
sdo resultados muitas vezes associados aos processos de descentralizagdo. No entanto,
varios casos de fracasso e efeitos adversos também podem ser encontrados na literatura.
Ampliagdo das desigualdades regionais, servigos com baixa qualidade, perda de
economia de escala, falta de responsabilidade fiscal e corrup¢do sdo alguns exemplos
que podem ser listados. Arretche (1996) também discute o consenso a favor da
descentralizacdo, mas apresenta argumentos que mostram que alguns mitos foram
criados em torno do tema. Por exemplo, de que a descentralizacdo esta associada a
democracia e que a centralizacdo ligada a sistemas politicos menos democraticos. Ou
que a descentralizagdo implica em uma reducdo das atividades do Estado, o que nem

sempre ¢ verdade.

Através da abordagem neoinstitucional € possivel analisar quais mecanismos podem ser
responsaveis por esse consenso. De acordo com John Meyer e Brian Rowan (1977),
para sobreviver, as organizagdes sdo impulsionadas, algumas vezes, a incorporar
politicas, praticas, estruturas e processos prevalecentes e institucionalizados na
sociedade. As organiza¢des que fazem isto aumentam sua legitimidade e suas
perspectivas de sobrevivéncia. Assim, independentemente da eficiéncia produtiva,
organizagdes e governos inseridos em ambientes institucionais altamente elaborados

legitimam-se e ganham os recursos necessarios a sua sobrevivéncia.

Paul DiMaggio e Woody Powell (2005) apresentam o isomorfismo institucional como o

mecanismo que leva as organizagdes a cederem a essas pressdes e adotarem praticas
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institucionalizadas que as tornam cada vez mais semelhantes. O isomorfismo pode se
desenvolver de forma coercitiva, mimética ou normativa. O isomorfismo coercitivo
resulta das pressdes formais e informais, bem como das expectativas culturais da
sociedade e do ambiente em que as organiza¢des atuam. O isomorfismo mimético
ocorre quando diante de algum problema ou situagdo incerta encontrada pela
organizagdo ela opta por tomar uma outra instituicio como modelo, e assim ter uma
solugdo mais viavel e com menos custos. Ja o isomorfismo normativo deriva
principalmente da profissionalizagdo que determina condig¢des e métodos de trabalho

como forma de legitimagao da profissdo.

3.2. 0 PROCESSO DE DESCENTRALIZACAO DAS ACOES DE VIGILANCIA
SANITARIA

Para Arretche (2000), em func¢do da Constituicio Federal de 1988 e da estrutura
federativa proposta, o Brasil apresenta uma tendéncia a municipalizagdo dos servigos
publicos com a coordenagdo e o financiamento ocorrendo a cargo do governo federal. E
as politicas de saide ndo fogem a essa tendéncia, antes a descentralizagdo entrou
definitivamente na agenda governamental ao final de 1990, quando o Sistema Unico de
Saude foi regulamentado através das Leis Organicas da Saude (Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 e Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990). De acordo com a autora
a construgdo do SUS representou a reforma social mais efetiva e importante daquela
década, redesenhando o modelo de prestagdo de servicos de saude e redefinindo as
funcdes de cada nivel de governo. Os atendimentos basicos em saude foram transferidos
para os municipios; a gestdo hospitalar e ambulatorial, e as atividades de vigilancia
sanitaria e vigilancia epidemioldgica foram transferidas para municipios e estados; e

ficou com o governo federal a responsabilizagdo pelo financiamento dessas ag¢des.

Durante a década de 1990, apos a criagdo do SUS, a descentraliza¢do das agdes de
saude foi regulada pelas Normas Operacionais Basicas do Sistema Unico de Satde
(NOB SUS), em um processo de descentralizagdo tutelada, em que eram pactuadas
acdes que permitiram a implantag@o e a concretizacdo do Sistema. As primeiras normas;

NOB SUS 01/91, NOB SUS 01/92 e NOB SUS 01/93; tiveram grande importancia para
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a descentralizacdo das agles assistenciais, no entanto, ou omitiram ou ndo tiveram
impactos significativos para a vigilancia sanitaria (SCATENA & TANAKA, 2001,
COHEN, 2009).

Em 1994, a Portaria SVS/MS n. ° 109, de 26 de setembro de 1994, fazia uma tentativa
de descentralizar da Unido para estados e municipios os processos de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Alguns processos deveriam ser analisados
exclusivamente no nivel local ou estadual; outros comegariam nos niveis subnacionais e
terminariam na Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Os entes receberiam através de
convénio um valor estipulado por processo analisado. Conforme Lucchese (2001) néo
havia estratégia para operacionalizar a ferramenta e as constantes trocas de dire¢cdo na

Secretaria tornaram a Portaria sem validade.

Com o advindo da NOB SUS 01/96 a vigilancia sanitaria teve sua importancia
reconhecida e as atribui¢des de cada ente federado para as agdes da area foram
minimamente descritas. O Piso Assistencial Basico (PAB) foi criado prevendo o repasse
regular fundo a fundo diretamente para os municipios de acordo com seu tipo de
habilita¢do para gestdo do SUS. Em 1998, através da Portaria GM n° 1.885, de 18 de
dezembro de 1997, foi instituido o PAB Variavel e, dentro dele, foi destinado um valor
per capta de R$ 0,25 hab./ano para financiar as a¢des basicas de Vigilancia Sanitaria.
Segundo Cohen (2009), este arranjo visava consolidar a proposta de municipaliza¢io
das ag¢bes do SUS e apresentou avangos no financiamento e na definicdo de
competéncias para as vigilancias sanitarias locais. No entanto, de acordo com Lucena
(2015), os municipios ndo foram capazes de estruturar adequadamente seus servigos e a

execucdo da maioria das a¢des permaneceu sob a competéncia dos estados.

Apesar do repasse regular de recursos financeiros pelo orgdo federal
para induzir a execugdo dessas agdes, ndo houve a correspondente
estruturagdo ¢ o funcionamento de servigo correspondente nos
municipios. A execu¢do da maioria das competéncias de vigilancia
sanitiria permaneceu sob responsabilidade dos servigos estaduais.
Mesmo nessas instincias, a insuficiéncia e fragilidade do
financiamento da vigilancia sanitaria contribuiam para a sua condigio
marginal no sistema de saude (LUCENA, 2015; p. 1113).
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Com a criagdo da ANVISA e a definicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
em 1999, instrumentos especificos para regular a descentralizacdo na vigilancia
sanitaria passaram a vigorar sob a coordenagdo da Agéncia. No ano 2000, a Portaria GM
n® 1.008, de 8 de setembro de 2000, regulou a transferéncia de recursos fundo a fundo
para o financiamento das agdes de média e alta complexidade executadas pelos estados
na area de vigilancia sanitaria, através do Termo de Ajustes e Metas (TAM). O TAM era
pactuado com estados e tinha como objetivo efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Para isso buscava proporcionar melhores condi¢des de gestdo nos trés niveis
de governo e tentava direcionar os objetivos organizacionais nas unidades da Federagdo
para a realizacdo de metas de inspecdo, formagdo de pessoal e outros. Nesse periodo,
além do financiamento das a¢des basicas realizada pelo Ministério da Saide com o PAB
Variavel, a vigilancia sanitaria passou a contar com mais recursos da ANVISA para o
desenvolvimento de agdes de média e alta complexidade (COHEN, 2006; OLIVEIRA
JR, 2001).

Segundo De Seta & Dain (2010), a ANVISA elegeu a esfera estadual como seu
interlocutor privilegiado paras as discussdes sobre a descentralizac¢do ficando a cargo
dos estados a coordenacdo do mesmo processo com seus municipios. Concomitante a
este periodo, as Normas Operacionais Basicas da Assisténcia a Saude — NOAS,
publicadas em 2001 e 2002, representavam um esfor¢o para o fortalecimento dos
servigos de nivel estadual. Para aumentar a capacidade de gestdo do SUS buscou-se a
cooperagdo entre os entes federados enfatizando a hierarquizacdo e a regionalizac¢do das
acdes de saude. Quanto a vigilancia sanitdria, a norma exigia que 0S Municipios
atendessem a alguns requisitos minimos para que se habilitassem a gestdo do SUS.
Desta forma, este instrumento acabou fortalecendo ainda mais a agdo dos orgdos

estaduais na vigilancia sanitaria (OLIVEIRA JR, 2001; COHEN 2006).

Como resultado, esses instrumentos permitiram uma melhor estruturagdo dos servigos
estaduais de vigilancia sanitaria, mas o processo correspondente ndo aconteceu com os
municipios (DE SETA & DAIN, 2010). Diante disso, através da Portaria n® 2.473 de 20
de dezembro de 2003, a ANVISA incluiu os municipios na pactuagdo do Termo de

Ajustes e Metas. Os municipios que aderissem a descentraliza¢do receberiam, além do
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PAB Variavel, R$ 0,10/hab./ano deduzido do valor repassado aos estados mais
R$ 0,10/hab./ano alocado diretamente pela Anvisa. Para Lucena (2015), problemas de
coordenacdo e monitoramento do TAM dificultaram a adesdo a ferramenta pelos
municipios e consequentemente os seus resultados para o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, como aponta:

Embora tenha contribuido para a estruturagdo dos orgdos de
vigilincias sanitirias no pais, algumas dificuldades foram
identificadas ao longo desse periodo nos mecanismos de pactuagio do
TAM: viés financeiro na implementagdo, em detrimento do
compromisso sanitario; repasse tardio dos recursos financeiros aos
municipios, apenas em 2004; baixa adesfo, especialmente dos
municipios, pelo descompasso entre as novas atribui¢des assumidas
pelos gestores ¢ os valores insuficientes de financiamento; pactuagio
de metas generalistas, incoerentes ¢ ndo raro desvinculadas do quadro
de saude local; monitoramento precario das ag¢des pactuadas, com
baixa articulagdo entre as esferas na programagio, execugo e, princi-
palmente, avaliagio de resultados; ¢ assimetria de relagdes e
estratégias entre as trés esferas de gestdo (LUCENA, 2015; p. 1113).

Apesar de classificar as agdes em diferentes niveis de complexidade, como acontecia na
assisténcia a saude, a vigilancia sanitaria ndo vinculou a execug@o das suas ac¢des e a
pactuagdo do TAM as modalidades de gestdo existentes no SUS. Para Covem (2010)
mesmo com o desenvolvimento das a¢des pelos estados, a insuficiéncia e fragilidade do
financiamento da vigilancia sanitaria contribuiam para a sua condi¢do marginal no
sistema de saude. Conforme relatério do Grupo Técnico de Vigilancia Sanitaria da
Associagdo Brasileira de Pos-Graduagdo em Saude Coletiva — ABRASCO o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria vinha se configurando como “um arranjo restrito aos
servigos de vigildncia sanitdria, com baixo grau de coesdo entre os componentes
federal e estadual, incipiéncia do componente municipal e precdrio controle social”

(ABRASCO, 2009; p. 2).

Esse processo de descentralizacdo tutelada do SUS, demasiadamente regulamentado,
dava sinais de esgotamento. O financiamento compartimentalizado por tipo de servigo
diminuia a autonomia dos estados e municipios na utilizagdo dos recursos gerando

atritos entre os entes federados e novos debates sobre a forma de financiamento e
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politica de descentralizagdo. Na vigilancia sanitaria resultou em fragmentagdo,
pulverizacdo e ma utilizagdo dos recursos do SUS, evidenciando a necessidade de uma
revisdo no modelo (OLIVEIRA JR, 2001; SCATENA & TANAKA, 2001; COHEN,
2006).

Em um esfor¢o para mudar esse cenario, em 2006 foi langado o Pacto pela Saude que
tinha entre seus propositos reduzir a complexidade normativa, flexibilizar e simplificar
as regras da descentralizacdo e organizagdo do SUS. Em substitui¢do aos processos de
habilitacdo as modalidades de gestdo, estados e municipios passaram a pactuar o Termo
de Compromisso de Gestdo que, em fungdo das necessidades de saude da populag@o,
estabelecia quais as metas e compromissos de cada nivel de gestdo visando maior
solidariedade, cooperagdo e autonomia dos entes federados. Com o Pacto, o
financiamento das agdes também foi revisado. O Bloco de Vigilancia em Saude foi
criado e, dentro dele, o componente de Vigilancia Sanitaria. A Portaria n® 1.998 de 21 de
agosto de 2007 regulamentou o repasse de recursos instituindo o Teto Financeiro de

Vigilancia Sanitaria composto pelo Piso Estruturante e pelo Piso Estratégico.

O Piso Estruturante tinha valor de R$ 0,36/hab./ano, era devido a todos os municipios e
se destinava a estruturagdo e ao fortalecimento da gestdo por meio de componentes
como instala¢des fisicas, equipamentos, sistema de informagdes, marco legal,
capacitagdo de equipe técnica, instalagdo de servico de acolhimento de denuncias. Ja o
Piso Estratégico tinha o valor de R$ 0,21/hab./ano e era composto por a¢des estratégicas
para o gerenciamento do risco sanitdrio, tais como monitoramento de qualidade de

produtos, investigacdo de surtos e controle de doengas.

Para recebimento dos recursos do Piso Estratégico, estados e municipios deveriam
pactuar com a ANVISA um Plano de A¢do em Vigilancia Sanitaria. Este era um novo
instrumento de planejamento anual que descriminava os resultados esperados pelo setor
de vigilancia sanitaria e quais recursos eram necessarios para tais fins. Para se adequar a
esse novo modelo e orientar os entes federados na elaboragdo de seus planos, a
ANVISA publicou em 2007 o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria com o objetivo de

“se constituir em instrumento politico norteador, que possibilite uma gestdo estratégica
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para a transformacdo positiva do contexto sanitdrio nacional” (BRASIL, 2007; p. 17).
Este documento estabeleceu as diretrizes e pautas especificas para ag¢do das vigilancias
sanitarias do pais visando a consolidac¢do e ao fortalecimento do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

De acordo com Lucena (2015), esse periodo gerou importantes avangos para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Houve um significativo aumento no numero de
municipios que aderiram ao novo modelo e pactuaram seus Planos de Acgdo.
Consequentemente, o volume de recursos financeiros disponibilizados para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria também aumentou. Além disso, a execugdo dos Planos
de Agdo foi monitorada pela ANVISA, o que levou a uma maior visibilidade das ac¢des
de vigilancia sanitaria. Para Lucchese (2010), essa politica teve sucesso na transferéncia
de tarefas para os municipios, no entanto, ndo proporcionou debate e formulagio de
propostas inovadoras para a reorganiza¢do do modo de agdo da vigilancia sanitaria. Esta
continuava sendo marcada por seu carater cartorial e faltava articulagdo com o SUS para

promover uma agao de saude mais integral.

O novo modelo de organizagdo e financiamento do SUS impunha uma vigilancia
sanitaria mais articulada com outros setores de prestacdo de servigos de saude,
principalmente a vigilancia epidemiologica e a vigilancia ambiental. Cada vez mais era
discutida a Vigilancia em Saude, uma proposta de reforma no modelo de atengdo com
maior integragdo entre a vigilancia sanitaria, a vigilancia epidemioldgica e a atengdo
basica (COHEN, 2009). A Portaria n°® 3.252 de 22 de dezembro de 2009, normatizou
exatamente neste sentido e aprovou novas diretrizes para execucgdo e financiamento das
acdes de Vigilancia em Saude, ai incluida a vigilancia sanitaria. Entre estas diretrizes
estavam o fortalecimento da participagdo popular, a descentralizagdo regionalizada e

cooperativa e a integracdo da area com a Aten¢do Primaria a Saude.

A Portaria n° 3.252/2009 regulou o repasse financeiro do Componente de Vigilancia
Sanitaria do Bloco de Vigilancia em Saude com dois pisos: o Piso Fixo de Vigilancia
Sanitaria e o Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria. O Piso Variavel ¢ destinado a

incentivos especificos para implementacdo de estratégias nacionais de interesse da
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vigilancia sanitaria mediante normatizagdes proprias. J& o Piso Fixo de Vigilancia
Sanitaria objetiva o fortalecimento do processo de descentralizagdo, a execucdo das
acdes de vigilancia sanitaria e a qualificacdo das analises laboratoriais de interesse para

a vigilancia sanitaria e passou a incorporar o Piso Estratégico e o Piso Estruturante

Em 2013 a Portaria 3252/2009 foi revogada e, atualmente, a norma que regulamenta as
responsabilidades e define as diretrizes para execugdo e financiamento das ac¢des de
vigilancia em saude ¢ a Portaria n® 1.378, de 09 de julho de 2013. Esta previu que o
detalhamento das agdes de vigilancia sanitaria deveria estar incluido apenas na
Programacdo Anual de Saude dos estados e municipios e a manutenc¢do do repasse se
dard mediante a alimentac¢do regular da produg@o das vigilancias sanitarias municipais e
estaduais no Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA/SUS), dispensando-se assim 0s
Planos de A¢do. O Piso Fixo e Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria permaneceram, mas
ndo ha mais a divisdo em componente estratégico e estruturante, sendo o valor per

capita devido aos municipios de R$ 0,60 hab./ano atualmente.

41



4. DESCENTRALIZACAO NA VIGILANCIA SANITARIA DE
MINAS GERAIS

Para descrever o processo de descentraliza¢do na vigilancia sanitaria de Minas Gerais,
essa pesquisa seguiu inicialmente 3 (trés) passos. Primeiro procurou conhecer a
estrutura organizacional do servi¢o no estado. Em seguida, analisou a adesdo do estado
e municipios as politicas nacionais de descentralizag@o. E em terceiro lugar, analisou as

politicas estaduais de descentralizagdo e a adesdo dos municipios a esses programas.

ApoOs a coleta e analise dos dados foi possivel selecionar trés marcos fundamentais para
compreensdo do processo de descentralizacdo da vigilancia sanitaria no estado e que
serdo utilizados a seguir para divisdo deste capitulo em se¢des. O primeiro marco foi a
promulgacdo da Constitui¢do Federal de 1998 e da Lei n® 8080/1990 que instituiram o
SUS, reconheceram a importancia da vigilancia sanitaria e determinaram a
descentralizacdo como diretriz do Sistema. O segundo marco trata da criagdo da
ANVISA em 1999, a quem foi atribuida a coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e deu inicio as politicas nacionais especificas para descentralizagdo
das ac¢des do setor. O terceiro marco foi a implementacdo do Projeto de Fortalecimento
da Vigilancia em Saide, uma politica estadual com objetivo de efetivar a
descentralizagdo da area e que contou com adesdo dos 853 municipios mineiros. Mas
antes de analisar cada um desses marcos, segue uma breve contextualizagdo da evolugdo

institucional do servigo.

De acordo com a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, no historico
institucional publicado no seu sitio eletronico, a construgdo de um sistema estadual de
saude comecou em 1891. Neste ano foi criada a Secretaria do Interior do Estado de
Minas Gerais que recebeu, entre outras atribui¢des, a responsabilidade sobre as questdes
relacionadas a higiene e a saude publica (MINAS GERAIS, 2010a). O servigo se
estruturava em decorréncia da experiéncia republicana que estava sendo implantada no
Brasil, mas ndo significa que antes desse periodo ndo eram desenvolvidas agdes
sanitarias no territorio do estado. Com base em documentos historicos Galvao (2015)
relata, por exemplo, que a fiscalizagdo do comércio de alimentos ja recaia como

competéncia das Camaras Municipais. Essas agdes, no entanto, eram apenas um ensaio
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para uma politica de saude publica.

Com o crescimento das ag¢des desenvolvidas na Secretaria do Interior e a
responsabiliza¢do do setor publico mineiro pelas questdes sanitarias frente aos desafios
que se colocavam a saude publica no territorio de Minas Gerais, a Lei n°. 452, de 09 de
outubro de 1906 tratou de reorganizar o servigo no estado e autorizou a criagdo da
Diretoria de Higiene, que veio a se tornar efetiva em 1910, através do Decreto n. °
2.733, de 11 de janeiro de 1910. Subordinada a Secretaria do Interior, a Diretoria de
Higiene tinha sua sede em Belo Horizonte e contava com uma Reparti¢do Central, um
Laboratorio Quimico de Andlises, um Servigo Geral de Desinfeccdo e uma Reparti¢do
Estatistica Demografica-Sanitaria. Havia também as Delegacias de Higiene, estruturas
desconcentradas instaladas nos municipios de Juiz de Fora (responsavel Zona da Mata)
e Caxambu (responsavel pela Zona Sul). A Zona Norte do estado ficava na jurisdi¢do da
sede de Belo Horizonte. Entre as atribuigdes que a organiza¢do possuia estavam as
inspecdes sanitarias em estabelecimentos e produtos, a vacinagdo e o combate a
epidemias, a fiscalizagdo do exercicio profissional da medicina e farmacia, bem como a

desinfeccdo e a estatistica demografico-sanitaria.

Em estudo realizado por Oliveira (2014), € possivel verificar detalhes dos bastidores da
criacdo da Diretoria de Higiene e de seu funcionamento. Através de analises dos
projetos de lei que deram origem ao 6rgdo, bem como discursos documentados e
relatorios de gestdo das autoridades legislativas e executivas que lideraram os trabalhos
da Diretoria, a pesquisadora identificou o preocupante contexto da saude publica em
Minas Gerais na €poca, como um estado ameacado por moléstias. As Camaras
Municipais eram incapazes de atender as demandas sanitarias e a necessidade de
estruturacdo de um servigo sanitario estadual era urgente. Nos discursos citados podem-
se perceber também as dificuldades financeiras do Estado, a rigorosa economia nos
orgamentos da Diretoria e a op¢do pela criagdo de um servico modesto com recursos
humanos escassos. Outro ponto de destaque era a influéncia que as agdes sanitarias de
carater policialesco realizadas por Oswaldo Cruz no Rio de Janeiro e em outros locais

do pais tiveram para a criagdo do sistema mineiro de saiude.
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Com o Decreton. ° 8.116, de 31 de dezembro de 1927, o Regulamento de Saude Publica
de Minas Gerais foi aprovado e a Diretoria de Higiene passou a ser denominada
Diretoria de Saude Publica. Sua estrutura passou a compreender sete inspetorias: Centro
de Estudo da Doenga de Chagas, Malaria, Lepra e Doencgas Venéreas; Inspetoria de
Fiscalizagdo do Exercicio da Medicina, Farmacia, Odontologia e Obstetricia; Inspetoria
dos Centros de Saude, Profilaxia e Epidemiologia; Inspetoria de Engenharia Sanitaria;
Inspetoria de Demografia e Educagdo Sanitaria; Inspetoria das Estancias Hidrominerais
e Laboratorios de Andlises. Segundo Abreu (2009) essas instituigdes permitiram que
Minas Gerais se integrasse ao movimento brasileiro de reforma sanitaria. Os acordos
firmados com o governo federal eram marcados pelo alto grau de centralizacdo e os
avangos do estado relativos a administragdo sanitaria realizados nesse periodo
acompanhavam esse modelo fortemente centralizador. Comecava a partir dai uma
preocupacdo de ampliar as ag¢des da Diretoria de Saude Publica para as diversas regides
do Estado o que resultou na criagdo de postos de higiene, centros de saude e planos de
saneamento rural para alguns municipios. No entanto, as dificuldades de estender a
assisténcia sanitaria a todo o territorio mineiro eram grandes. Com a falta de recursos, o
valor econdmico das regides acabava sendo determinante para priorizacdo de a¢des que
também tinham a finalidade de atender as coldnias de imigrantes para fixar estes

trabalhadores no territério.

Em 1930 a politica de saude deixa de estar subordinada a Secretaria de Estado de
Interior e passa a compartilhar uma pasta com a educagdo. O ato foi formalizado pela
Lei n. ° 1.147, de 06 de setembro de 1930, que criou a Secretaria de Estado de Educagao
e Saude Publica. Posteriormente, através da Lei n® 152, de 04 de junho de 1948, foi
criada a Secretaria de Saude e Assisténcia e as politicas de saude passaram a contar com
uma pasta propria. Apds nova reforma administrativa instituida pela Lei n. ° 2.877, de
04 de novembro de 1963, a pasta passou a denominar apenas Secretaria de Estado da
Saude e recebeu como atribui¢io basica a defesa da satde publica, a educag@o sanitaria,

e a assisténcia médica e sanitaria.

No Decreto 7.355, de 02 de janeiro de 1964, que dispos sobre a organizagdo da nova

Secretaria de Estado da Saude a palavra vigilancia sanitaria ndo € usada nenhuma vez,
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mas as atividades concernentes a area ficaram distribuidas em diferentes departamentos,
como o servigo de analises laboratoriais, o servi¢o de inspegdo, o servigo de registro e
licenciamento, o departamento de atividades profissionais, a secdo de controle de
produtos farmacéuticos, entre outros. Havia também os Distritos Sanitdrios que se
constituiam no conjunto dos 6rgdos da Secretaria que eram responsaveis pela execugao
de atividades de saude publica em determinada regido do estado. O destaque vai para o
carater executor desses Distritos. Minas Gerais fortalecia e regionalizava cada vez mais
suas agOes, mas ainda sem promover a descentralizagdo politico-administrativa para os

municipios. De acordo com o Entrevistado 2:

Foi na década de 1970 que Minas Gerais fez suas primeiras unidades
regionais de saide de forma mais estruturada. Dividiu o Estado em
regides ¢ comegou a alocar contingente de pessoal 1a. Entdo comegou
a ter um planejamento descentralizado, realmente ascendente. Foi ai
que comegou a ter um cadastro estadual de estabelecimentos de saude,
ou de interesse da satde; que comegou a conhecer este universo,
porque ndo se sabia como que o universo era. Era totalmente
desarticulado. Com as regionais de saude, Minas Gerais comegou a se
organizar ¢ a assumir esse papel de gestor do sistema. Nesse momento
houve o primeiro movimento de descentralizacdo, que eu chamo de
desconcentragdo. [...] criou o sistema regional de saude, criou as
regionais de saiide ¢ comegou a descentralizar para uma secretaria
estadual mais perto. Trinta municipios, cinquenta municipios sob uma
direcdo regional, mas ainda continuava o Estado como dono das
unidades de saude. [...] entdo saia um caminhdo daqui para levar papel
higiénico em Pedra Azul. Os postos de saude eram quase todos
estaduais. O médico, enfermeiro, laboratorista, o motorista, o que
tivesse la era funcionario estadual. Imagina que loucura. Era
absolutamente antiecondémico ¢ inviavel. E as agdes de vigilancia
também cram assim. O estado fazia a vigilancia no estado inteiro,
teoricamente, € o municipio so6 cuidava da arca de alimentos, ¢ as
questées de zoonoses um pouco. [...] O que cabia ao municipio
naquele momento? A criacdo de animais no domicilio em perimetro
urbano, aguas servidas ¢ alimentos. Era basicamente isso que o
municipio fazia. [...] A Unido ja vinha transferindo o poder dela para o
estado. Foram desativando os servigos federais ¢ sendo incorporados &
estrutura dos estados. E o primeiro passo para a organizagdo em Minas
Gerais foi a regionalizagdo do servigo. [...] quando comegou a chamar
as pessoas a pensar a regido, a plancjar as agdes por territdrios que
tinham caracteristicas semelhantes até¢ de cultura, clima, relevo; ai
comegou a articular os municipios e favoreceu a posterior
municipalizagdo. (Entrevistado 2)
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E possivel concluir que ao longo da década de 1910 e 1920 o servigo sanitario estadual
foi criado e se inseriu na agenda sanitaria nacional. Com o passar dos anos, apesar de
enfrentar problemas estruturais, o servigo foi se institucionalizando em um ambiente
republicano centralizador. Para viabilizar esse sistema, a desconcentragdo e
regionalizacdo das agdes foram se fortalecendo e a partir da década de 1970 se
consolidaram e ganharam capilaridade em todo o estado. O modelo de controle sanitério
centralizador, no entanto, perdurou até a redemocratiza¢do, quando a Constitui¢do
Federal de 1988 propds uma ampla reforma do sistema de saude através da criagdo do

SUS.

4.1. PERIODO DE 1988 A 1998 — A CONSTITUICAO FEDERAL E A CRIACAO
DO SUS

Com o movimento pela redemocratizacdo e a promulgacido da Constituicdo Federal de
1988 um novo modelo de saide e de vigilancia sanitdria era apresentado para a
sociedade. Como consequéncia do movimento popular de reforma sanitaria, o SUS
propunha a integralidade da atengdo a saude através de ac¢des articuladas de prevencao,
promogdo e recuperacdo, bem como o controle social sobre as agdes desenvolvidas. A
Lei n°® 8.080/1990 tratou de regulamentar o Sistema e dispds sobre a organiza¢do e o
funcionamento das ag¢des de saude. Trouxe a defini¢cdo atual da vigilancia sanitaria e
direcionou a prestacdo de servigos preferencialmente para o nivel municipal. Conforme
tratado nos capitulos anteriores, com base nos estudos de Costa & Rozenfeld (2000),
Lucchese (2001), Cunha (2007) e De Seta (2010) esse movimento gerou uma
reorganizacdo do setor a nivel nacional e a vigilancia sanitaria passou a ter maior
notoriedade como uma agdo de prevengdo e promogdo da saude. Em Minas Gerais ndo
poderia ser diferente. Nas palavras do Entrevistado 2 € possivel perceber como essas

normas provocaram uma ruptura com o modelo anterior:

As agdes de vigilincia comecaram sempre com esse sentido
(econémico). Veja, ao longo do Rio Doce, do Rio Sdo Francisco, dos
grandes rios navegaveis que chegavam no mar, cles criavam alguns
portos fluviais ¢ também criavam uma estrutura de sancamento por
causa da logica do comércio. [...] E s6 com a Constituicio de 1988,
para mostrar a ruptura que foi, que a saude virou direito de cidadania.
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Até entdo era um favor. [...] A institui¢do da sua categoria profissional
que provia saude para voc€. Se vocé ndo era filiado, vocé ia para as
Santas Casas de Misericordia. Foi uma ruptura total. Ai muda a légica,
passou a ser direito do cidaddo de ter sande ¢ dever do Estado de
prover. Ai ndo era mais so a assisténcia médica hospitalar, ai vocé
tinha que ter as agdes preventivas, que ¢ a marca da vigilancia. Em
que pese ela ndo tivesse esse reconhecimento, ela ja fazia um pouco
isso ao autorizar o funcionamento de um estabelecimento na area da
saude. Mas a vigilancia da época era s6 essa. Era uma coisa puramente
cartorial e burocratica. So para colocar formalmente o estabelecimento
no sistema ¢ arrecadar em cima dele. Ndo era tio sanitaria a logica,
era muito mais econdmica. E na Constituigdo de 1988 que muda ¢ ai
sim cria uma regra para a vigilancia. Ela passa a ter um carater menos
“fiscalizativo” ¢ menos burocratico cartorial ¢ amplia a visdo. Deixa
de ser s0 o cadastro ¢ passa a ser uma agdo de saude efetiva. A logica
passa a ser antecipar o problema, fazer a prevengdo. [...] por isso que
acontece a Lei Organica da Saide; vocé cria uma estrutura para a
saude. Ai sim vocé tem uma lei, uma norma legal que estabelece uma
outra logica para a vigilancia sanitaria. Vocé tinha legislagdo anterior,
claro, tinha um arcabougo legal, mas a visdo era outra. Ela era
puramente centrada na questdo de resgatar a satde. A intervengdo ndo
¢ra para antecipagdo ou promogdo. E a vigilancia ¢ basicamente o
contrario, ¢ evitar que a coisa aconteca. (Entrevistado 2)

Ainda de acordo com o Entrevistado 2, além da mudan¢a no modelo de atengdo a saude,
a Constituicdo Federal de 1988 e a Lei 8080/1990 também consolidavam o movimento
de regionalizac¢do pelo qual passava o estado de Minas Gerais; davam inicio a uma nova
cultura de participagdo popular e controle social na saide e colocavam em pauta a
necessidade de reestruturacdo do servigo de vigilancia sanitaria para iniciar 0 processo

de descentralizagdo das a¢des para o municipio.

Com essa ruptura, com essa mudanga, o Estado comegca a se
reorganizar. |...] E a Constituigdo Federal instituiu também o controle
externo. Bem ou mal, vocé€ tinha que ter um Conselho de Saude.
Pelego ou ndo, todo municipio tinha que ter um Conselho de Satde.
Entdo comega a criar uma capacidade de cobranga ¢ de articulagdo.
[...] A Constituigdo ¢ a Lei Organica da Saade, entdo, propuseram de
cara municipalizar. Ndo foi o que aconteceu imediatamente, mas
fortaleceu esse movimento de regionalizagdo do estado. De certa
forma o estado perdia sua fungdo de dono do negocio, € o Ministério
mais ainda, deixando de ser o operador do sistema para ser o gestor do
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sistema. E Minas Gerais passa a colocar as regionais para assumir esse
papel de gestor do sistema. (Entrevistado 2)

Como desdobramento desse processo de reforma, a Lei n° 10.636, de 16 de janeiro de
1992 reorganizou a Secretaria de Estado da Saude e a vigilancia sanitaria de Minas
Gerais foi formalizada pela primeira vez como uma superintendéncia incorporando em
um s6 setor as a¢des de controle sanitario sobre produtos, servigos e estabelecimentos

de saude ou de interesse da saude.

Ao longo da década de 1990 o processo de descentralizagdo foi sendo regulado pelas
Normas Operacionais Basicas do SUS (NOB SUS 01/91, NOB SUS 01/92, NOB SUS
01/93 e NOB SUS 01/96) que estabeleceram as competéncias e responsabilidades de
cada ente federativo para a organizagdo do Sistema. Em 1998, a introdu¢do do Piso
Assistencial Basico Varidvel determinou o repasse de recurso proprio para o
desenvolvimento das a¢des de vigilancia sanitaria para o estado e municipios que se
habilitassem ao processo de descentraliza¢do. Entretanto, seguindo a tendéncia nacional,
a municipalizagdo da assisténcia a saude avangou, mas em relagdo a vigilancia sanitaria,
o forte contexto de crise institucional pelo qual passava a Secretaria Nacional de

Vigilancia Sanitaria comprometia os avangos da area.

Como um reflexo da insipiéncia da politica nacional de vigilancia sanitdria, o
Entrevistado 1 declara que nfio existia por parte do estado de Minas Gerais uma
estrutura de monitoramento ou incentivo a descentralizacdo das ac¢des de vigilancia

sanitaria. Acerca desse periodo o Entrevistado 4 também relata:

Nio se falava em descentralizagio de vigilancia sanitaria no
municipio. Quem fazia as a¢des de vigilancia sanitaria era o estado. A
descentralizagdo € a municipalizagdo estavam na pauta, mas so da
assisténcia. (Entrevistado 4)

Havia também uma resisténcia dos proprios municipios em assumir as agdes da area:
Até os grandes municipios eram resistentes demais a assumir as agdes

de vigilancia sanitaria. A maioria dos fiscais era de nivel médio, ndo
tinha fiscal de nivel superior. Entdo era questio de poder, eles iam
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perder espago, iam chegar os doutores e tomar o espago deles. Por isso
eles nunca queriam agdo que exigisse nivel superior para fiscalizar.
Eles queriam s6 manter a fiscalizagio de zoonoses, ambiente de
trabalho, alimentos, essas coisas que nio precisavam de uma formagdo
mais qualificada. E a categoria era muito forte, como ¢ até hoje. Entdo
essas questdes politicas interferiam demais. Tinha cidades que a
fiscalizagdo sanitaria estava na secretaria de posturas, ndo estava nem
na secretaria de saude. Tem muita cidade que ¢ assim ainda. Era muito
heterogénea a forma de organizagdo. (Entrevistado 2)

Assim, ao longo da década de 1990, apesar de estabelecida a diretriz de
descentraliza¢do, a municipalizag¢do do servigo pouco avangou na vigilancia sanitaria de

Minas Gerais.

4.2. PERIODO DE 1999 A 2010 — A CRIACAO DA ANVISA E A DEFINICAO DO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

No inicio do ano de 1999 a ANVISA ¢ criada e fica responsavel pela coordenagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sob direcdo da Agéncia, a vigilancia sanitaria
passou a contar com novos instrumentos de gestdo para fortalecer o financiamento de
suas agdes e o processo de descentralizagdo. O primeiro deles foi o Termo de Ajustes e
Metas que, a partir do ano 2000, pactuou entre governo estadual e ANVISA o
desenvolvimento das agdes de média e alta complexidade do setor. Conforme De Seta &
Dain (2010) nesse periodo a ANVISA priorizou a interlocugdo com a esfera estadual e
deixou a cargo dos estados a coordenacdo do processo de descentralizagdo aos
municipios, 0 que ndo veio a se concretizar. Em Minas Gerais, os relatos dos
entrevistados 1 e 4 confirmam essa avaliagdo. Segundo eles, nesse periodo a Agéncia
Nacional realizou uma série de reunides com a vigilancia sanitaria estadual, elaborando
planos de acdo conjunto para estabelecer a transferéncia de competéncias. O estado,
entretanto, ndo tinha condi¢des para coordenar o processo de descentralizagdo para 853
municipios enquanto, a0 mesmo tempo, reorganizava suas estruturas para executar as

acdes que antes estavam no nivel nacional.
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No ano de 2003 a Secretaria de Estado de Saude propde uma nova estrutura
administrativa através do Decreto 43.241, de 27 de margo de 2003, e cria a
Subsecretaria de Vigilancia em Saude, na qual foram incluidas as superintendéncias de
vigilancia sanitaria e de vigilancia epidemiolégica. No plano federal, com a avaliagdo de
que o processo de descentralizac¢do ainda ndo havia avangado a municipalidade, a partir
de 2004 a ANVISA estende aos municipios a possibilidade de pactuagdo do Termo de
Ajustes e Metas (DE SETA & DAIN, 2010; COHEN, 2009).

Em Minas Gerais apenas 16 municipios aderiram a esta pactuagfo, e entre esses apenas
municipios grandes, de maior populagdo e economia mais desenvolvida. De acordo com
os entrevistados 1 € 5 o motivo desta baixa ades@o era devido a forma do financiamento
das a¢des. Uma vez que o recurso destinado aos municipios que pactuassem o Termo
era subtraido do montante financeiro estadual, ndo havia incentivo para que o estado
fomentasse a descentralizagdo, pois isso significaria menos recursos na conta da
vigilancia sanitaria do estado. O entrevistado 4 destaca que a politica de estruturagdo da
esfera estadual continuava como prioridade nesse periodo, mas a municipaliza¢do do
servigo de vigilancia sanitaria entrava definitivamente na pauta do estado, que
comecava a desenvolver suas primeiras a¢des nesse sentido. Além disso, os municipios

de maior porte j& se estruturavam para assumir as agdes de média e alta complexidade.

Quando a ANVISA foi criada comegou a ter mais recursos
(financeiros) para a vigilancia sanitaria do estado ¢ de alguns
municipios maiores. O Termo de Ajustes ¢ Metas vinha de Brasilia,
era pactuado com os municipios, ¢ Minas repassava de novo para
Brasilia para receber o recurso. Esse foi o primeiro passo para os
municipios comegarem a assumir suas responsabilidades nas a¢bes de
vigilancia sanitaria. S6 que nesse periodo tinha que estruturar a
vigilancia sanitaria. A opgdo do estado foi claramente o fortalecimento
da propria estrutura. A ANVISA fazia reunides periddicas com todos
os estados para estruturagio dos servigos. Nesse periodo as vigilancias
sanitarias das regionais receberam carros, microcomputadores,
equipamentos. Isso porque a estrutura era muito ruim mesmo.
Precisava arrumar a casa primeiro. Mas depois o estado também doou
para mais de trinta municipios carros € microcomputadores para que
eles desenvolvessem as ag¢des prioritarias de vigilancia sanitaria.
Talvez essa foi a primeira vez que pensamos nos municipios. S6 que o
que a gente observou ¢ que raramente esses carros eram usados pela
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vigilancia. O municipio acabava usando para transporte de pacientes e
outras mil coisas, menos vigilancia. Acaba que nessa época tinhamos
sempre a preocupacdo de capacitar os municipios, mas sem
expectativa de que eles assumissem de fato as a¢des. (Entrevistado 4)

Com a vigéncia do Pacto pela Saiude e a revisdo do financiamento das a¢des, todos os
municipios passaram a receber, a partir de 2007, o Piso Estruturante de Vigilancia
Sanitaria para que os servigos basicos fossem estruturados e mantidos. Para o
financiamento dos servigos estratégicos para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a ANVISA institui o Piso Estratégico de Vigilancia Sanitaria e desenvolveu
uma nova ferramenta de pactuagdo em substitui¢do ao Termo de Ajustes e Metas, o
chamado Plano de A¢3o. Com a finalidade de fortalecer as vigilancias sanitarias locais,
este instrumento teve maior importancia para o processo de descentralizagdo em Minas
Gerais, pois contou com uma maior adesdo por parte dos municipios. Em 2007 foram
17 municipios que pactuaram o Plano e, portanto, estiveram aptos para receber os
recursos do Piso Estratégico (Portaria n® 1998/2007). No ano de 2010 esse nimero ja
havia subido para 560 (Portaria n°® 1106/2010) e em 2012, eram 626, ou seja, 73% dos
municipios mineiros estavam recebendo o recurso estratégico da ANVISA (Portaria n°
926/2012) para desenvolver a¢des de média e alta complexidade. Isso significou mais
recursos financeiros disponiveis para o desenvolvimento de ac¢des estratégicas de
vigilancia sanitaria nos municipios. De acordo com o Entrevistado 1, a vigilancia
sanitaria estadual fazia um monitoramento com foco apenas em questdes financeiras dos
Planos de A¢do pactuados pelos municipios. O acompanhamento da execugdo das agdes
pactuadas ficava em segundo plano. Sobre esses Planos de Ac¢do o Entrevistado 2

declara:

A grande vantagem dos Planos de Agdo ¢ que eles estabeleciam um
planejamento das agdes que vocé iria fazer ¢ o financiamento dessas
agdes. Foram um avango sim, porque vocé criou € estabeleceu regras €
deu transparéncia ao que ia ser feito. Como que vocé ia fazer com um
sistema que sempre funcionou centralizado? Como que vocé ia mudar
isso? Quem ia fazer o que, como, quando, qual a responsabilidade de
um, de outro. Mais ou menos como um contrato com obrigagtes dos
dois lados. Esse tipo de ferramenta realmente ¢ capaz de organizar o
sistema. Mas depende de como ele € usado. A ferramenta ndo € ruim,
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o ruim ¢ como eles usam a ferramenta. E a pactuagio era uma moeda
de troca. Ou vocé pactua ou ndo recebe o recurso. (Entrevistado 2)

Ainda no ano de 2007, a partir do Plano Piloto de Microrregionaliza¢do de Vigilancia
Sanitaria, a Secretaria de Estado da Satde de Minas Gerais comegou a implementar as
primeiras politicas publicas estruturadas e de iniciativa prépria visando a
descentralizacdo das suas ac¢des. Esse Plano Piloto foi desenvolvido em parceria com o
Ministério Publico e as prefeituras de 9 (nove) municipios da microrregido de saude de
Aguas Formosas. Tendo em vista a solugio de problemas relacionados a higiene de
alimentos comercializados na regido, o projeto realizou um minucioso diagnostico do
territorio e estabeleceu uma estrutura microrregional de vigilancia sanitaria através do
Consorcio Intermunicipal de Saude da regido. O estado aportou recursos para custeio
das acdes de inspecdo, para contratacdo de profissionais, compra de veiculos e o
desenvolvimento de agdes educativas para comerciantes, fiscais sanitarios municipais e
populagdo da regido. De acordo com o relatorio do Plano Piloto seus resultados foram
positivos e permitiram a adequag¢do de muitos produtores as normas sanitarias com

consequente formalizag@o e licenciamento sanitario de suas atividades.

O Plano Piloto vigorou até 2011 quando sua continuidade e ampliagdo para as demais
regides do estado foi proposta. Mas a gestdo da Subsecretaria de Vigilancia em Saude
que assumiu a pasta naquele mesmo ano encerrou o Plano Piloto e deu inicio a um novo
Projeto que sera descrito na secdo seguinte. Considerando a perspectiva dos
entrevistados, o minucioso diagnostico realizado pelo Plano Piloto permitiu ao estado
conhecer melhor a realidade e dificuldades dos municipios na gestdo de vigilancia
sanitaria. No entanto, ha criticas quanto a estratégia de implantag@o, utilizando-se de
convénios com consorcios, uma vez que a unidade regional de saude poderia ser

fortalecida para cumprir este papel.

Valendo-se dessa experiéncia, em 2010 a Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria
elaborou o Plano Mineiro de Descentralizagdo da Vigilancia Sanitaria. O documento
reconhece a omissdo e a auséncia de controle por parte do estado quanto ao processo de

descentralizacdo da vigilancia sanitaria para os municipios e justifica a criacdo deste
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Plano com base na importancia de adequagdo de Minas Gerais as legislagdes federais
que estabelecem a municipaliza¢do do servi¢o. Alguns dos principais pontos criticos

podem ser destacados:

E fato que a implementagio da VISA' a nivel municipal ocorreu de
forma desordenada, transferindo responsabilidades sem um apropriado
acompanhamento destas agdes. Varios fatos podem justificar o
ocorrido, como escassa mao de obra a Nivel Central/GRS’s para
coordenar a correta descentralizagdo, falta de um sistema de
informagdes entre as esferas de governo
(ANVISA/Estado/Municipio), desconhecimento do papel do Estado,
dentre outras, o que acarretou perda de controle ¢ informagdo a nivel
Central, o que impossibilita ao Estado realizar de forma ecficaz as
atividades de coordenacio, assessoramento, avaliagdo, etc.

[...] Através desta breve analise pode-se verificar que o processo de
descentralizagdo ndo ocorreu de forma completa, pois mais de 20%
dos municipios de Minas ndo possuem VISA o que, em relagdo a
descentralizagdo, coloca a Vigilancia Sanitaria em demérito em
relagdo a outras arcas como a assisténcia, haja visto que ja se¢
decorreram 20 anos da publicagdo da lei 8080/90 estabelecendo
obrigatoriedade do municipio em realizar agdes de vigilincia sanitaria.
Outra constatagdo, também ndo exclusiva da Vigilancia Sanitaria, ¢
que a transferéncia de responsabilidade ¢ execugdo das agdes de VISA
para os municipios que possuem VISA ocorreu sem nenhum controle
acompanhamento ¢ supervisdo do estado, visto que as VISA’s
municipais existentes ainda ndo estdo executando as agdes de VISA
consideradas mais basicas, como drogarias.

[...] Exposto acima, pode-se¢ verificar que ¢ necessario o estado
assumir sua principal fungdo que ¢ de coordenador, estabelecendo
metas ¢ estratégias para concreta descentralizagdo da execugdo das
acoes sanitarias para os municipios. (MINAS GERALIS, 2010b)

Seguindo as diretrizes do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria estabelecido pela
ANVISA em 2007, o Plano Mineiro de Descentralizacdo da Vigilancia Sanitaria propos
uma estratégia de intervencdo para descentralizar as agdes da area em 6 (seis) etapas: 1)
diagnostico situacional das vigilancias sanitarias municipais; ii) sensibilizagcdo e
conscientiza¢do dos gestores municipais e sociedade sobre importancia e necessidade da
vigilancia sanitaria municipal; ii1) estrutura¢do da vigilancia sanitaria do municipio; iv)
formacgdo e capacitacdo permanente dos fiscais, v) descentralizacdo da execucdo das
acdes de vigilancia sanitaria; e vi) coordenagdo, monitoramento, avaliacdo das ac¢des

realizadas pelo municipio.

! VISA ¢ a sigla utilizada no documento para designar a vigilancia sanitaria.
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A execucdo da primeira etapa, a realizagdo dos diagnoésticos situacionais, se deu
conjuntamente a elaboracdo do Plano, portanto, seus principais resultados podem ser

verificados no proprio documento, como destacado no trecho a seguir:

No estado encontram-se municipios com Vigilancias Sanitirias bem
estruturadas, funcionando satisfatoriamente, bem como municipios
sem Vigilancia Sanitaria [...] Segundo levantamento realizado em
2010 pela VISA-MG, dos 853 municipios de Minas Gerais, 677
municipios declaram ter VISA (79%), porém em uma analise de
estabelecimentos de ampla disseminagdo nos municipios, ou seja,
estabelecimentos presentes em quase todos os municipios, verificou-se
que apenas 207 (24%) das VISA’s municipais inspecionam drogarias ¢
71 Municipios (8%) inspecionam Farmacias, ficando o restante a
cargo da Vigilancia Sanitaria estadual.

[...] Devido a grande demanda de execucgdo de ag¢des de Vigilancia
Sanitaria consideradas de baixa complexidade € passiveis de serem
executadas pelos municipios, o estado vem se ocupando em executar
as agdes de VISA, cuja competéncia ¢ estabelecida s6 em carater
complementar, deixando sua principal fungdo que ¢ de coordenador
das ac¢des sanitarias. (MINAS GERALIS, 2010b)

O Plano de Descentralizag@o e o diagnostico realizado expdem a fragilidade estrutural e
de gestdo do processo de descentralizagdo da vigilancia sanitaria em Minas Gerais. No
entanto, ndo houve nenhum mecanismo ou estratégia para implantagido efetiva de suas
propostas. Logo, a execug¢do do Plano Mineiro de Descentralizagdo acabou se
restringindo a sua primeira etapa que ocorreu ainda em 2010 e serviu apenas como um

documento de diretrizes para os anos seguintes.

Na perspectiva dos entrevistados 2 e 3, as experiéncias acumuladas do Projeto Piloto e
do Plano Mineiro de Descentralizagdo, apesar de ndo se perenizarem, forneceram aos
técnicos estaduais envolvidos um importante subsidio para a formulagido e gestdo de
politicas publicas. Essas experiéncias seriam fundamentais para a constru¢do de um
novo projeto estadual visando efetivar descentralizacdo das a¢des de vigilancia em

saude.
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4.3. PERIODO DE 2011 a 2015 — O PROJETO DE FORTALECIMENTO DA
VIGILANCIA EM SAUDE

Antes de descrever este projeto, ¢ importante contextualizar acerca das normativas e
diretrizes que o fundamentaram. No ano de 2009 foi publicado pelo Ministério da Saude
a Portaria n. © 3.252, de 22 de dezembro de 2009, que regulamentou novas diretrizes
para execu¢do e financiamento das ag¢des de vigilancia em saude e preconizou pela
integracdo dos processos de trabalho das vigilancias (sanitaria, epidemiologica,
ambiental, saide do trabalhador, situa¢do de saide e promogdo da saide) com a atengdo
primaria. Essa legislagdo comegou a desencadear em Minas Gerais uma proposta de

maior inser¢do e integragdo da vigilancia sanitaria com os demais setores da saude.

Com base no modelo de vigilancia em saude apresentado por essa Portaria, em 2011, a
Secretaria de Estado de Saude iniciou um trabalho de reestruturagio e planejamento das
acdes de vigilancia. O Decreto n. © 45.812, de 14 de dezembro de 2011, dispos sobre a
nova estrutura organica da Secretaria e definiu a Subsecretaria de Vigilancia e Prote¢do
a Saude — SubVPS em substitui¢do a Subsecretaria de Vigilancia em Saude. Nessa nova
estrutura organizacional a Subsecretaria foi instituida com duas superintendéncias:
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria e Superintendéncia de Vigilancia
Epidemiologica, Ambiental e Saude do Trabalhador. A vigilancia sanitaria foi designada
com quatro diretorias: a diretoria de vigilancia em servicos de saude, a diretoria de
vigilancia de alimentos, a diretoria de vigilancia em medicamentos e congéneres e a
diretoria de infraestrutura fisica. A Superintendéncia de Vigilancia Epidemioldgica,
Ambiental e Saude do Trabalhador tinha sob sua dire¢do a diretoria de vigilancia
epidemioldgica, a diretoria de promogdo a saude de agravos ndo transmissiveis, a
diretoria de vigilancia ambiental, a diretoria de analise da situagdo de saude e a diretoria
de saude do trabalhador. Nas Unidades Regionais de Saude, que somam um total de 28
(vinte e oito), através da Resolugdo SES n. ° 3070, de 30 de dezembro de 2011, foram
criadas as Coordenacdes de Area Tematica de Vigilancia e Protecdo a Satde, possuindo
sob sua supervisdo o Nucleo de Vigilancia Sanitdria e o Nucleo de Vigilancia

Epidemiologica, Ambiental e Saude do Trabalhador.
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A primeira iniciativa deste processo de reestruturagdo e planejamento das a¢les de
vigilancia em saude do estado foi a defini¢do dos gestores estratégicos para a
Subsecretaria. Além do subsecretario, superintendentes e diretores que ocuparam seus
cargos no nivel central, foram nomeados os coordenadores de Area Tematica de
Vigilancia e Prote¢@o a Saude nas Unidades Regionais que passariam a ter papel central

no projeto que estava sendo desenhado.

O planejamento iniciou com uma etapa denominada Anélise de Cenario. Sua condugéo
foi feita pela assessoria da SubVPS e tinha como objetivo conhecer o contexto da
vigilancia em saude no Estado. Inicialmente foi feito um levantamento de indicadores
que pudessem refletir a situagdo da vigilancia em saude de Minas Gerais e assim,
priorizar a¢des do seu rol de atuacdo. Em paralelo, cada diretoria preencheu um
questionario elaborado pela Subsecretaria chamado Painel de Desafios® que buscava
identificar os objetivos institucionais da area, as principais rotinas de trabalho, os
projetos desenvolvidos pelo setor, os desafios encontrados para operacionalizagdo de
seu papel e quais as sugestdes da area para avangos na gestdo. Em seguida, foram
realizadas oficinas regionais que envolveram todas as Areas Tematicas de Vigilancia e
Protecdo a Saude das 28 Unidades Regionais de Saide com o objetivo de compreender
a situacdo da vigilancia em saude nos territdrios regionais, divulgar os objetivos da
Subsecretaria de Vigilancia e Protecdo a Saude e formular estratégias para alcance dos

resultados e metas propostas pela gestdo.

Esta etapa, no fim, identificou pouca integrag¢do entre as areas da vigilancia em saude,
baixa capacidade de gestdo das agdes da area e reduzido poder de coordenacdo e
monitoramento das agdes municipais. A fragilidade na gestdo parecia clara para os
gestores estaduais. Havia pouco monitoramento das a¢des municipais e a informagao
disponivel para o estado acerca das a¢des desenvolvidas nos municipios era insipiente.
Isso foi demonstrado na apresentacdo utilizada pela SubVPS para apresentar seu
planejamento estratégico em que ela resume a situacdo do Estado como: “cendrio de

~ 9%

muita execugdo e pouca gestdo” se referindo a que a vigilancia em saude estadual

executava muitas ac¢des, mas ndo fazia a gestdo e coordenagdo do processo de

* Para o Painel de Desafios veja o Apéndice I.

56



descentralizagdo aos municipios.

Um cenario de um estado, com 853 municipios, em franca transi¢do
cpidemiologica, demografica ¢ nutricional, apresentando uma
Vigilincia em Saude distante do territorio, pouco integrada
internamente ¢ do modelo de atengdo, com baixo potencial de
resultados para o cidaddo (Apresentagio institucional do Planejamento
Estratégico SubVPS/SES, 2012)

Na vigilancia sanitaria, o primeiro grupo de desafios identificado estava relacionado a
falta de informac@o qualificada sobre os recursos humanos e materiais dos municipios.
Nao se tinha dados precisos acerca da capacidade técnica e operacional das vigilancias
sanitarias locais para desenvolverem suas a¢des. O conhecimento deste cenario estava
intrinseco com os técnicos estaduais que atuavam nas Unidades Regionais de Saude em
atividades diretamente ligadas aos municipios. Os técnicos do nivel central, no entanto,

os principais formuladores de politicas, ndo conheciam adequadamente este panorama.

Outro problema relacionado no Painel de Desafios e complementado pela fala dos
entrevistados foi a falta de informagdo acerca das ac¢des de vigilancia sanitaria
desenvolvidas pelos municipios. Quais agdes eram executadas e quais ndo? Qual a
qualidade dessas ac¢des? A percepcdo era de que grande parte dos municipios
executavam pouco e com baixa qualidade, no entanto, a auséncia de indicadores ndo

permitiam um diagnostico preciso que apontasse gargalos para priorizar intervengdes.

A segunda etapa do planejamento teve inicio com a elaboragdo de um Mapa Estratégico
contendo os objetivos da Subsecretaria. Todos os gestores estratégicos até entdo
(assessores da subsecretaria, superintendentes, diretores e coordenadores de area
tematica) foram inscritos em um Programa de Capacita¢do de Gestores ministrado pela
Fundag@o Dom Cabral (instituicdo de educag@o executiva que atua em cooperagdo com
instituigdes locais) que teve como um de seus produtos a elaboragdo do Mapa
Estratégico da Subsecretaria de Vigilancia e Prote¢io a Saude.’ Entre os principais

objetivos estratégicos deste Mapa estava a construgdo de um sistema de vigilancia em

? Para 0 Mapa Estratégico da Subsecretaria de Vigilancia ¢ Protecfio a Saude veja o Apéndice II.
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saude que fosse capaz de descentralizar para os municipios as a¢gdes da area e monitorar
permanentemente a situacdo de saude dos territérios, funcionando de forma

regionalizada e integrada.

Esse objetivo foi considerado prioritario pela gestdo e teve inicio uma terceira etapa no
planejamento que foi a formulagdo de um projeto de descentralizagdo que permitisse a
constru¢do desse sistema de forma a agregar as principais estratégias e diretrizes da
vigilancia em saude de Minas Gerais. Outra diretriz para a formulagdo do Projeto era
seu carater participativo, por isso procurou envolver técnicos estaduais e representacdes

municipais em sua concepgao.

Visando dar resposta a alguns dos desafios encontrados, a Secretaria de Estado de Satude
de Minas Gerais formulou o Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em Saude
(Resolugao SES/MG n° 3152, de 14 de fevereiro de 2012) com o objetivo geral de
“implantar um Sistema Regionalizado de Vigildncia em Saude visando efetivar a
descentralizac¢do das agoes da drea para todos os municipios mineiros” (SES, 2012).
Esta Resolugdo determinou o primeiro projeto de iniciativa prépria do Estado de Minas
Gerais para regulamentar e fomentar o processo de descentralizacdo das ac¢des de
Vigilancia em Saude de forma universal e com incentivo financeiro para todos os
municipios do territorio estadual. Entre seus objetivos especificos estava a preocupagdo
de articular o conjunto de tecnologias de vigilancia em saude entre si (vigilancia
sanitaria, vigilancia epidemioldgica, vigilancia da situagdo de saude, vigilancia
ambiental, vigilancia da saude do trabalhador e promogdo da satde) e a necessidade de
desenvolver um ambiente de monitoramento constante das ac¢des realizadas pelos

municipios.

Com base nas entrevistas realizadas, € possivel notar que o Projeto de Fortalecimento
teve como fundamento a Portaria n® 3252/2009 e essa proposta de organizag@o integrada
de vigilancia em saude. A influéncia desta legislagdo ¢ tdo significativa que, mesmo
apds a sua revogagdo pela Portaria n® 1.378/2013, algumas ferramentas de gestdo do
Projeto continuaram a fazer referéncia a ela. Os comentarios do Entrevistado 2 indicam

a significancia desse processo:
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[...] Havia um conhecimento técnico € uma certa militancia politica de
fazer entender que se voc€ ndo tiver uma visdo holistica da satide a
coisa nio avanga. A Portaria 3.252/2009 foi o grande avanco. E a
nossa biblia. [...] Foi a Portaria que motivou a criagdo do Projeto de
Fortalecimento. A proposta era implantar a vigilancia em saude em
Minas Gerais ¢ tentar acabar com o trabalho desarticulado da
vigilancia sanitaria ¢ da vigilancia epidemiologica. Claro que ja existia
a consciéncia sanitaria disso antes, de que ndo existem varias
vigilancias, existe a vigilancia em saude. Por que vigilancia sanitaria?
As duas sio sanitarias. Como que separa uma coisa da outra? Por
exemplo, em um agougue que esta com as prateleiras todas bonitinhas,
mas o teor de sal da came de sol ¢ muito alto, ¢ a hipertensdo que
mata. Ndo ¢ a falta de higiene ou achar pelo de rato. [...] O que o
Projeto propunha? Juntar as visdes ¢ que a vigilancia tinha que ser
feita 1 na ponta, na unidade de saide. E pensar nos condicionantes ¢
determinantes dos agravos mais do que s6 o cartdo de vacinagdo ¢ o
peso do menino. Entdo tem que ser vigilancia em saude. O menino
esta vacinado, mas quais os demais agravos que ¢le pode ter? E a
Portaria ¢ brilhante nesse sentido. Ela propde uma visdo holistica da
saiude. E a Portaria foi revogada em 2013, né? Perdemos de novo a
guerra. A Portaria juntava, a que substituiu separa de novo as
vigilancias. Quando comeg¢amos a avangar, ¢la retrocedeu. Todo o
Projeto de Fortalecimento esta baseado na Portaria ¢ deram uma
rasteira na gente. Quase morremos quando perdemos essa Portaria.
Vocé€ avanga na logica da integralidade ¢ perde de novo para a
dicotomia. (Entrevistado 2)

O Projeto, no entanto, encontrou dificuldades e resisténcia para ser implementado,

principalmente na vigilancia sanitaria. Note abaixo a percep¢ao dos entrevistados 2 e 4:

O Projeto de Fortalecimento foi implantado a duras penas. Tivemos
que criar uma grande estrutura de implantagdo. Foram 13 viagens
regionais, dois dias com os técnicos para liderar essa mudanga. Os
técnicos ndo acreditavam. Teve muito boicote. A briga entre as
vigilancias ¢ muito grande até hoje. Disseram que estava acabando
com o poder de policia da vigilancia sanitaria ¢ passando para a
epidemiologia. Foram trés abaixo assinados dos servidores para o
secretario pedindo para ele acabar com o Projeto. Entdo o contexto
politico ndo era muito favoravel, mas vocé tinha um arcabouco legal
que favorecia. Entdo nds tentamos implantar usando esse arcabougo
legal. E como implementar isso em Minas Gerais? E organizando o
municipio para que ele possa cumprir isso. Ai tinha que organizar a
estrutura fisica, padronizar o financiamento. Incentivar o municipio a
pegar o dinheiro que ele tinha e as varias a¢des que ele fazia para
transformar em uma ag¢do tnica. (Entrevistado 2)

Por sua vez, o Entrevistado 4 declara:
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Algumas iniciativas de vigilancia em satde aconteceram em algumas
regionais antes, mas nada da grandeza do Projeto de Fortalecimento,
que impOs o processo para todo o estado. Quando veio a
descentralizagdo, o Projeto de Fortalecimento ¢ essa proposta de
Vigilancia em Saude tivemos muitas dificuldades. Para mim todos os
funcionarios tinham que ser efetivos ¢ a vigilancia sanitaria precisa de
funcionarios com carreira tipica de Estado, ¢ isso ndo acontece nos
municipios. Sinceramente ¢u ndo acho possivel trabalhar vigilancia
sanitaria ¢ vigilancia epidemioldgica junto. Ndo na estrutura que nos
temos. O fiscal do municipio acaba fazendo pequenas agdes porque
ele fica com medo do prefeito. Se cle ameagar interditar um
estabelecimento o empresario que ¢ amigo do prefeito vai 1a reclamar
dele e ele é mandado embora. [...] O funcionario tem agdo de fiscal ¢
de inspetor. E hoje as pessoas ndo querem fazer isso. E isso ¢ um dos
maiores problemas porque a gente ndo consegue fortalecer a
vigilancia sanitaria nos municipios. O fiscal municipal, de forma
geral, ndo tem nivel superior ¢ ndo ¢ efetivo. A vigilancia sanitaria
compreende um vasto campo de atuagdo ¢ tem que ter uma formagéo
muito complexa. Sempre achei que para trabalhar na vigilancia
sanitaria tinha que gostar ¢ ter perfil militar. Ele ndo ¢ um soldado,
mas ecle que constitui os olhos ¢ ouvidos da sociedade. Ele tem que
chegar no local ¢ ter postura, saber o que fazer, sem medo de ser
mandado embora. Antigamente tinha uma capacitagdo continua para
isso. Ndo ¢ perguntar ¢ aceitar a resposta do fiscalizado. O sujeito tem
que saber o que esta fazendo ¢ ser firme na sua postura. Hoje o
pessoal € muito menos sensibilizado. Parece que o sujeito ndo esta se
sentindo “empoderado” para proteger o cidaddo. (Entrevistado 4)

Esses depoimentos mostram que ha duas concepc¢des de vigilancia sanitaria que se
conflitam. Uma de policia sanitaria, que se apega ao poder de policia do fiscal e confia
na sua capacidade de proteger a saude da populagdo. E uma outra voltada para a
consciéncia sanitaria, que defende a integralidade da atengdo a saude e prioriza a
educacdo sanitaria como a melhor forma de prevenir e promover a saude. Mas diante da
Portaria 3.252/2009, Minas Gerais optou por este projeto de integragdo, de educacdo
sanitaria e de vigilancia em saude. Sendo assim, a partir de 2012 a vigilancia sanitaria
passou a integrar um projeto estadual para descentralizac¢do das agdes de Vigilancia em
Saude, quando foi implementado o Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em Saude

(Resolugdo SES/MG n° 3252, de 14 de fevereiro de 2012).
O Projeto de Fortalecimento propds um incentivo financeiro para os municipios que

pactuassem com o estado, por meio da assinatura de um Termo de Compromisso, um

elenco de acdes e metas de vigilancia em saude. Até o periodo aqui estudado foram trés
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pactuagdes realizadas em decorréncia da publicagdo de trés resolugdes estaduais. A
primeira, Resolugdo SES/MG n° 3152, de 14 de fevereiro de 2012, vigorou de junho de
2012 a maio de 2013. A segunda, Resolu¢do SES/MG n°® 3.717, de 17 de abril de 2013,
vigorou de junho de 2013 a maio de 2014. E a terceira, Resolugdo SES/MG n° 4.238, de
19 de margo de 2014, vigorou de junho de 2014 a dezembro de 2015. Estas resolugdes
sdo editais de convoca¢do aos municipios para adesdo ao Projeto e mantiveram os

mesmos principios, apenas com pequenas alteragdes entre elas.

Para aderir ao Projeto, os municipios precisavam primeiro preencher um Formulario de
Diagnostico Local de Vigilancia em Saude. Esta ferramenta, além de permitir ao
municipio a avaliagdo de sua estrutura atual na vigilancia em saude, tinha como objetivo
disponibilizar as mesmas informagdes para o estado, possibilitando assim a formagao de
um banco de dados para subsidiar politicas publicas do setor. O formulario, de
preenchimento eletrénico, tinha cinco blocos: 1) o bloco de identificagdo, em que eram
declarados os dados gerais do municipio; i1) o bloco de gestdo, cobrando informagdes
acerca dos gestores, da legislacdo municipal, do planejamento da vigildncia em saude e
dos recursos humanos; iii) o bloco de estrutura, que era discriminado para cada uma das
seis areas da vigilancia e solicitava informagdes sobre os espagos fisicos, equipamentos,
insumos e meios de transporte disponiveis; iv) o bloco de procedimentos de interesse da
vigilancia em saude, para declarar o que era realizado pelo municipio; e v) o bloco de
acdes de vigilancia em saude, a informar quais atividades eram desenvolvidas pela

administracgdo local.

Apbs o diagnodstico de sua estrutura, o municipio deveria entdo escolher qual elenco de
acOes ele faria adesdio. O Projeto de Fortalecimento propds 3 (trés) elencos, com
complexidade de a¢des crescentes e que envolviam um conjunto de agdes das seis areas
de vigilancia em saude (vigilancia sanitaria, vigilancia epidemioldgica, vigilancia da
situacdo de saude, vigilancia da saude do trabalhador, vigilancia ambiental e promog¢ao
da saude). O Elenco 1 representa agdes consideradas de baixa complexidade. O Elenco
2 agOes de média complexidade e sua pactuagdo implica em desenvolver também as
acdes do Elenco 1. O Elenco 3 representa as a¢des de alta complexidade e, de modo

semelhante, acumulam as a¢des do Elenco 1 e 2.
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Quadro 1: Resumo das a¢des pactuadas no Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em
Saude por elenco:

ELENCO 1 - AC()ES DE BAIXA COMPLEXIDADE
- Inspeg@o sanitaria de estabelecimentos de saude
- Inspecdo sanitaria de estabelecimentos de interesse da saude
- Inspeg@o sanitaria de estabelecimentos na area de medicamentos e congéneres
- Inspecdo sanitéria de estabelecimentos na area de alimentos
- Investigacgdo de surtos relacionados a alimentos e d4gua para consumo humano
- Notificacdo dos riscos identificados nas inspec¢des
- Atendimento de denuncias da populagio
- Realizacdo de a¢des de educacdo e informacdo em saude na area de vigilancia
sanitaria

ELENCO 2 - ACOES DE MEDIA COMPLEXIDADE
- Inspeg@o sanitaria de estabelecimentos de saude
- Inspeg@o sanitaria de estabelecimentos na area de medicamentos e congéneres
- Inspecdo sanitaria de estabelecimentos na area de alimentos
- Avaliag@o de projetos arquitetdnicos dos estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario

ELENCO 3 - AC()ES DE ALTA COMPLEXIDADE
- Inspe¢do sanitaria de estabelecimentos de alta complexidade
Fonte: Resolugdo SES/MG n° 4.238, de 19 de margo de 2014.

Tendo como base a ultima edi¢do do Projeto, o Elenco 1 contou com 8 (oito) agdes
especificas para a vigilancia sanitaria que sdo: 1) a inspecdo sanitaria de
estabelecimentos de saude, i1) inspe¢@o sanitaria de estabelecimentos de interesse da
saude, 1ii) inspec¢do sanitaria de estabelecimentos na area de medicamentos e
congéneres, iv) inspecdo sanitaria de estabelecimentos na area de alimentos, V)
investigagdo de surtos relacionados a alimentos e agua para consumo humano, vi)
notificagdo dos riscos identificados nas inspeg¢des, vii) atendimento de denuncias da
populagdo, e viii) realizacdo de ag¢des de educagdo e informacdo em saude na area de

vigilancia sanitaria.

O Elenco 2 (dois) conta com 4 (quatro) agdes que sdo: 1) a inspe¢do sanitaria de
estabelecimentos de saude, ii) inspecdo sanitaria de estabelecimentos na area de
medicamentos e congéneres, iil) inspecdo sanitaria de estabelecimentos na area de
alimentos, e iv) avaliacdo de projetos arquitetdnicos dos estabelecimentos sujeitos ao
controle sanitario. Os tipos de estabelecimentos contidos neste elenco diferem do elenco

anterior por terem sido considerados de média complexidade. Ja o Elenco 3 (trés) conta

62



com apenas uma ac¢do que € a inspecdo sanitaria dos estabelecimentos considerados de

alta complexidade.

Sobre a concepgdo dos elencos de vigilancia sanitaria o Entrevistado 3 declara:

Para a vigilancia sanitaria de municipios pequenos foi a primeira vez
que houve uma proposta de organizagdo do seu processo de trabalho,
porque cada um fazia do seu jeito. O Projeto veio organizando ¢
padronizando essas agdes para todo o estado. Entdo, para fazer as
acoes de inspegdo, primeiro vocé forma o seu cadastro. Desse seu
cadastro vocé divide e faz a programacdo dos seus estabelecimentos
para inspecionar durante o ano. Faz a inspegéo ¢ notifica o que vocé
encontrou de risco; isso era para estimular uma cultura de analise de
risco. Faz entdo uma acdo educativa em cima desses riscos
encontrados. E tem o atendimento de denuncias que ¢ a ideia do
controle social. Tinha também a investigagdo conjunta de surtos de
doengas transmitidas por alimentos ¢ agua, que era para fortalecer a
integracdo da vigilancia sanitaria com a epidemiologia. Ai pronto,
estava tudo claro. Cada agdo correspondia a uma etapa do processo de
trabalho. E os municipios perceberam isso. Eu acho que o grande
ganho do projeto foi para a vigilancia sanitiria, muito mais do que
para a epidemiologia, embora todos tenham ganhado, mas é porque a
vigilancia sanitaria nunca tinha visto nada assim. Eu acho que nem as
regionais pensavam que cles tinham a capacidade de estruturar a
vigilancia sanitaria dos municipios, porque a logica antes era muito
cartorial. Com o passar do tempo, esse ciclo se incorporou na rotina
dos municipios. (Entrevistado 3)

Na primeira edi¢do do Projeto foi destinado R$ 0,50 per capita ano aos municipios que
aderissem ao Elenco 1, R$ 0,80 per capita ano para o Elenco 2 e R$ 1,00 per capita ano
para o Elenco 3. Na segunda edi¢do esses valores foram aumentados para $ 0,75 per
capita ano aos municipios que aderissem ao Elenco 1, R$ 1,20 per capita ano para o
Elenco 2 € R$ 1,50 per capita ano para o Elenco 3. Além disso, criou-se a regra de que a
adesdo ao Elenco 3 sé poderia ser feita por municipios com popula¢do acima de
100.000 habitantes. Na terceira edig¢do os valores e regras de financiamento dos elencos
permaneceram os mesmos, mas houve um acréscimo de R$ 1,00 per capita ano para os
municipios que apresentavam menores taxas no indice Mineiro de Responsabilidade
Social (IMRS). Esse incentivo alcangou 173 municipios (cerca de 1/5 do total de
municipios do Estado) e tinha como justificativa a necessidade de repassar mais

recursos para os municipios com menor capacidade instalada e assim tentar reduzir as
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iniquidades na prestagdo dos servigos de saude.

Foi estabelecido também um piso para o incentivo dos municipios de pequeno porte. Na
primeira edi¢gdo do Projeto municipios com populagdo menor que 24.000 habitantes
tinham o incentivo financeiro minimo de R$ 12.000,00 e a partir da segunda edigéo,
esse valor subiu para R$ 16.000,00. No entanto, o recebimento integral do recurso néo ¢
garantido, uma vez que o incentivo financeiro € composto por uma parte fixa e outra
variavel. O componente fixo € recebido integralmente, sem contrapartida. J4 o
componente variavel € conforme a execu¢do do municipio, por exemplo, se 0 municipio
executou 67% das agdes pactuadas ele faz jus a receber 67% do recurso variavel. O
Quadro 2 abaixo demonstra os valores percentuais dos componentes fixo e variavel em

relagdo ao total do incentivo para cada elenco pactuado.

Quadro 2: Distribui¢do dos componentes fixo e variavel do incentivo financeiro do
Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em Saude:

ELENCO COMPONENTE FIXO COMPONENTE VARIAVEL

Elenco 1 50% 50%
Elenco 2 30% 70%
Elenco 3 20% 80%

Fonte: Resolucdo SES/MG n° 4.238, de 19 de marco de 2014

O percentual maior de componente fixo nos primeiros elencos tinha como objetivo
incentivar a adesdo dos municipios as agdes de baixa complexidade. Assim elas
deveriam ser consolidadas antes do municipio pleitear assumir um elenco de maior
complexidade. O recurso financeiro, por sua vez, seria repassado aos municipios

quadrimestralmente, apos o monitoramento dos resultados.

Ao definir o elenco desejado o municipio deveria entregar documentagdo que
comprovasse a designacdo de fiscais sanitarios para o exercicio das atividades de
vigilancia sanitaria que demandam o poder de policia. Para as ag¢des de baixa
complexidade (Elenco 1) era exigido dos profissionais escolaridade de nivel médio, ja

para as agOes de média e alta complexidade (Elenco 2 e 3) era exigido formagdo de
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nivel superior.

Por fim, a adesdo envolvia também a elaboragdo de um Plano Municipal de
Investimento em Vigilancia em Saude em que o municipio deveria prever 0s recursos
que iria receber no ano através do incentivo financeiro do Projeto de Fortalecimento e
como ele seria gasto. A concepgdo era de que o municipio estabelecesse seu plano
atacando as fragilidades encontradas durante a elaboracdo do Diagnostico Local e
proporcionando a estrutura necessaria para alcance das metas estabelecidas no elenco
assumido. Para fortalecer a transparéncia e o controle social, o Plano de Investimento

deveria ser aprovado no Conselho Municipal de Saide.

Com toda a documentagdo cumprida pelo municipio, ela deveria ser entregue as
instancias regionais da Secretaria de Estado da Saude que emitiam um parecer favoravel
ou desfavoravel a adesio do municipio. Com o parecer favoravel a pactuagdo era
concretizada nas ComissOes Intergestores Bipartite regionais. Se o parecer fosse
desfavoravel, a Area Tematica de Vigilancia e Protecdo 4 Satde fazia as recomendaces

para que o municipio se adequasse as proposi¢des da estratégia estadual.

O Entrevistado 2 destaca que ndo havia recurso do tesouro estadual para repasse do
incentivo financeiro proposto. Como tinha sido definido no planejamento da
Subsecretaria que o estado deveria reduzir seu carater executor de agdes e ampliar sua
funcio coordenadora do sistema, a opgdo foi abrir mado de parte do recurso federal do
Bloco de Vigilancia em Saude devido ao estado e fazer seu repasse aos municipios para

incentiva-los a efetivamente assumirem as agdes.

O que foi proposto ao municipio? Olha, vocé ja tem um recurso
federal, vocé ja tem pela Lei Organica da Saude a obrigagio de fazer
as agbes de epidemiologia, de vigilancia sanitaria, vigilancia
ambiental. Vamos juntar tudo com o recurso estadual que serd
repassado e organizar uma ac¢do de vigilancia em saude. E quem vai
dizer o que € prioridade € o proprio municipio.

O recurso repassado era de origem federal. Ndo teve aporte do tesouro
estadual. O estado abriu mio de parte da sua receita, que antes
financiava suas agdes, por entender que quem tem que executar € o
municipio. Entdo tinha que repassar o recurso para eles. O estado € s6
atravessador nesse caso. O estado ndo ¢ operacdo. O estado ¢ gestor
do sistema. O desafio agora seria qualificar o pessoal do municipio
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para fazer e prestar assessoria técnica qualificada, porque € claro que
os municipios todos ndo vao ter técnicos para tudo. Poucas agdes o
estado tem que fazer porque vocé ndo teria economia de escala para o
municipio fazer. Vocé ndo pode querer que o municipio tenha fiscal
para UTI ou de indastria farmacéutica. Ndo tem escala para o
municipio assumir isso. Entdo era so para isso que o estado precisava
de dinheiro. [...] Entdo, nesse primeiro momento do Projeto a logica
era deixar o municipio escolher o que ele queria fazer ¢ ao estado
cabia monitorar ¢ avaliar e financiar essas a¢des. Como o estado nio
tinha dinheiro proprio, a resisténcia interna na secretaria também foi
grande. Eles perguntavam: como assim vai repassar €ss¢ recurso para
o municipio? Afinal, o municipio ja recebia recurso federal. Mas a
logica era incentivar financeiramente para o municipio criar sua
estrutura. E ai categorizamos os municipios porque as estruturas ¢
complexidade das a¢des sdo muito diferentes. (Entrevistado 2)

Uma vez pactuado o Projeto, era necessario que novas ferramentas de gestdo chegassem
até os técnicos municipais € permitissem o monitoramento e execugdo das praticas
propostas. A primeira ferramenta desenvolvida foi o Instrutivo para Execucdo e
Monitoramento das A¢des de Vigilancia em Saude. Este livro foi publicado pelo estado
e reproduzido em larga escala para que todos os municipios recebessem pelo menos 3
exemplares para distribuir aos seus técnicos e continha a descricdo detalhada de cada
acdo, suas metas, formula de calculo e estratégias sugeridas para o alcance das metas.
Apesar de simples, foi considerada pelos entrevistados como uma ferramenta
fundamental para o sucesso do Projeto, pois permitiu ao técnico municipal manejar com
facilidade as informagdes técnicas basicas relacionadas as agdes pactuadas. Também foi
confeccionado um Guia de Ac¢des de Vigilancia Sanitaria. Especifico para esta area,
tinha como objetivo detalhar a legislacdo pertinente a cada agdo e cada tipo de
estabelecimento sujeito ao controle sanitario contido nos elencos. Este livro também
detalhava quais os materiais minimos eram necessarios para execugdo das agles de
inspe¢do e quais os procedimentos administrativos sanitarios deveriam decorrer de cada

acao.

Outras ferramentas foram a Planilha de Programac¢io Anual das Inspe¢des Municipais, a
Planilha Municipal de Monitoramento das A¢des de Vigilancia em Saide e o Painel de
Bordo. Diante da auséncia de um sistema informatizado, essas planilhas serviam ao

monitoramento e avaliagdo do Projeto e apresentavam todos os resultados de todas as
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