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Direito Sanitario

O QUE E UM CODIGO
SANITARIO?

REGULAMENTO
JURIDICO

@ NORTEADOR

AGCOESE

PRATICAS DE (J:'

VISA
PARA SNVS

o Como fazer um adequado controle sanitario ?

e Como empoderar a gestdo da Vigilancia Sanitaria ?

Figura 1- O que é um cddigo sanitdrio

O movimento que lancou as bases da reforma sanitaria originou-se na década
de 1970, a partir da ardua luta contra a ditadura, momento em que restou evidenciada
a necessidade premente de mudancas e transformacdes necessarias na area da

saude.

O marco institucional foi a 8% Conferéncia Nacional de Saude, realizada em
1986', quando organizacdes dos consumidores, representantes da sociedade,
profissionais de saude, sanitaristas, entre outros profissionais, debateram as formas
de organizacao descentralizadas, de acesso universal e sobre o conceito de saude,

abandonando o conceito biomédico até entdo praticado, passando a considerar como
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Direito Sanitario

sendo um bem-estar fisico, mental e social (COHEN, 2003; COSTA et al., 2009). Mais
tarde, essas propostas orientaram as politicas publicas inseridas na Carta
Constitucional de 1988, resultando na universalidade do direito a saude e na criagdo
do Sistema Unico de Satde (SUS).

O SUS é constituido por um conjunto de acdes e servicos de saude, prestados
por 6rgaos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracéo
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico2. A iniciativa privada €

permitido participar desse Sistema de maneira complementar.

Com a redacéo dada pela Emenda Constitucional n°. 90, de 20153, a salde foi
admitida como um direito social, conforme esculpida no caput do art. 6° da
Constituicdo Federal/1988 (CF/1988)*. A partir da constitucionalizagdo, a saude
passou a ser um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitério as acfes e servigos para sua promocao, protecao e

recuperacao, nos termos do art. 196, da CF/1988.

Por forca constitucional, foram positivados os direitos sociais, a exemplo da
saude, como direitos humanos, destinados a garantir as condicées minimas de
existéncia a todos os seres humanos. A saude €, pois, um direito fundamental do ser
humano, devendo o Estado prover as condi¢cdes indispensaveis ao seu pleno

exercicio.

E n&o é s6. E um direito social de relevancia publica, e devem estar sujeitos aos
mecanismos de controle social de uma democracia para evitar eventuais abusos a
esse direito. Para tanto, compete ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre

sua regulamentacao, fiscalizac&o e controle, consoante dispde o art. 197.
A salde encaixa-se, exatamente, nesse grupo de direitos, que necessita de uma

atuacao ativa do Estado para sua protecao, considerando-se que a Constituinte deixou

claro que o bem juridico — saude, tem preponderancia no sistema juridico brasileiro.
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Dentro do campo de atuacdo SUS, tem-se a execucao das acdes de Vigilancia
Sanitaria (Visa). Seguindo Lucchese (2012), “ no ambito do SUS, a Vigilancia Sanitaria
representa um poderoso mecanismo para articular poderes e niveis de governo,

impulsionar agées e movimentos de participagdo social’™.

Desde a década de 1970 até os dias atuais, aconteceu uma intensa mudanca no
cenario normativo brasileiro, a partir da publicacdo de normas (Leis, Decretos,
Portarias, Resolucdes) que contribuiram com a efetividade da funcdo regulatéria da
Visa, atribuida pela CF/1988, na perspectiva de ampliacdo do escopo das acbes de
Visa para além do conceito tecnocratico de “fiscalizagdo”, ampliando a abrangéncia
do monitoramento, com acdes perenes voltadas a gestdo da qualidade, ao
gerenciamento de risco, aos perfis e competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

Assim, quando o poder publico cria uma norma, tem-se, de plano, a ideia de que
necessitard do aparelho administrativo para a execucao de suas determinacgfes, ou
seja, que o Estado, por meio de seus 6rgaos, adote medidas ativas e intervencionistas

buscando promover os direitos sociais na sociedade.

Com efeito, a plena realizacado depende diretamente da atuacédo do Estado, ja
que a promocéo, a protecdo e a recuperacao da saude dependem sempre de uma
determinada acdo a ser tomada pelos érgdos estatais, em especial de Vigilancia
Sanitaria, seja essa acdo de cunho legislativo (elaboracao de leis voltadas a protecdo
do direito a saude), seja executivo (execucdo de politicas publicas), seja judicial
(exercicio da jurisdicdo quando um cidadé&o se sentir lesado no seu direito a saude).

Com o reconhecimento pela Constituicdo Federal da saitde como um direito
humano fundamental, o Brasil avancou de forma bastante significativa na regulacéao
das ac0Oes e dos servicos de interesse a saude, criando no direito brasileiro um novo
ramo juridico — o direito sanitario®, cujas normas juridicas que o compdem obedecem
a uma hierarquia, que é a seguinte: Constituicdo (é a lei suprema do pais); leis

complementares, leis ordinarias, decretos; portarias/resolucdes.
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Além das competéncias expressamente previstas na Lei Maior, existem as
competéncias delineadas pela Lei Federal n°. 8.080/19907, que por sua vez define
alguns conceitos importantes para o Direito Sanitario, sobretudo para a delimitacao
da area de competéncia do SUS. A referida normativa legal dispde logo em seu art.
6°, incisos | a XI, que também est&o incluidas no campo de atuacéo do Sistema Unico
de Saude (SUS): “[...] a execucéao de acdes de vigilancia sanitaria, epidemioldgica, de
saude do trabalhador e de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”
(BRASIL, 1990Db, art. 6°, inciso ).

Com o advento do Decreto n° 7.508/20118% a Lei n° 8.080/1990 foi
regulamentada, estabelecendo novas relagbes entre o0s entes federados;
impulsionando a gestao descentralizada e organizando as regides de saude.

E por meio do Direito Sanitario que o Estado organizara as suas politicas
publicas no sentido dado pela Constituicdo Federal de 1988. Partindo-se desta
premissa, as leis que instituiram o Sistema Nacional de Vigilancia e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) orienta a atuacdo do poder publico na
elaboracdo e na execucdo de politicas publicas que visem a efetivacdo do direito a

saude, em direcdo a reducéo dos riscos de doenca e de outros agravos a saude.

N&o se pode perder de vista 0s elementos constitutivos dispostos no Contrato
Organizativo da Acdo Publica da Saude — COAP, destacando-se a Vigilancia em
Saude (VS).

A Vigilancia em Saude é entendida como processo continuo e sistematico de
coleta, consolidacéo, analise de dados e disseminacao de informacdes sobre eventos
relacionados a saude, visando o planejamento e a implementacdo de medidas de
saude publica, incluindo a regulacédo, intervencdo e atuacdo em condicionantes e
determinantes da saude, para a protecdo e promocdo da saude da populacéo,

prevencéo e controle de riscos, agravos e doencas®.
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A Vigilancia Sanitaria (VISA) é um conjunto de acfes capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da produgéao e circulacdo de bens e da prestagcdo de servigos de interesse
da saude. Assim, a vigilancia sanitaria € a politica publica mais complexa de ser
executada no ambito da Saude Publica, pois suas a¢des, de natureza eminentemente
preventiva, perpassam todas as praticas meédico-sanitarias: promocédo, protecao,

recuperacao e reabilitacdo da saude.

A vigilancia sanitaria se mantém em constante expansdo, em face do
desenvolvimento das forcas produtivas, se fazendo presente no cotidiano das

pessoas, sendo que suas a¢des sao realizadas no nivel federal, estadual e municipal.

No artigo - SUS 30 anos: Vigilancia Sanitaria'®, os autores remontam importantes
eventos negativos relacionados a area de atuacao da VISA no final dos anos de 1990,
a exemplo da falsificacdo de medicamentos; roubos de cargas de medicamentos,
venda de medicamentos ilegais (sem registro no Brasil ou contrabandeados) e
medicamentos de baixa qualidade ou validade vencida formavam um quadro de

grande preocupacao e inseguranca com os medicamentos no Pais.

Outros exemplos trazidos a tona foram a tragédia radioativa de Goiania (GO) em
1987, devido ao abandono de uma ampola de Césio anteriormente utilizada por um
servico de radioterapia; os 6bitos de idosos na Clinica Santa Genoveva, em 1996, no
Rio de Janeiro (RJ); de 71 pacientes de duas clinicas de hemodialise, em Caruaru
(PE), em 1996, devido a contaminacé&o da agua por algas as mortes de 85% dos bebés
recém-nascidos no Hospital Infantil N. Senhora de Nazaré, em 1996, em Boa Vista
(RR); e o caso da “pilula de farinha”, em 1998, com o anticoncepcional Microvlar®, da
Schering do Brasil, principalmente em Sao Paulo. Esses, entre outros, foram fatos que
marcaram a saude publica e expressaram a fragilidade da regulacdo sanitaria da

época.
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Assim, as acdes de vigilancia sanitaria respondem a necessidades sanitarias
geradas no sistema produtivo vigente que pode criar situacdes de riscos e danos a
saude individual, coletiva e ambiental, visto que abrangem produtos, servigos e
atividades, direta ou indiretamente, relacionadas a saude. Os riscos e danos a saude
relacionados ao “consumo” de produtos/tecnologia/servicos podem ser decorrentes
de defeitos ou falhas de fabricacdo, falhas de diagndsticos, inadequacdo da

prescrigcdo, entre outras.

Portanto, para mitigar os potenciais riscos e danos a saude individual, de modo
a prevenir ou intervir em um agravo a saude, deve-se planejar conforme as
necessidades do territério, que, para a vigilancia sanitaria implica em: caracterizar o
mapa e o perfil de saude abrangido no seu respectivo territorio, identificar e quantificar
os diferentes tipos de estabelecimentos fabris, comerciais e de servi¢cos, bem como
descrever sua situacao e a respectiva gestao do risco; propor plano sistematico de
monitoramento e avaliagdo das acdes realizadas; elaborar indicadores de
monitoramento das ac¢des de fiscalizagéo, considerando o gerenciamento dos riscos
potenciais, e verificar a eficiéncia dessas ac¢fes; identificar pontos criticos e propor

acOes estratégicas de melhorias ou intervencdo dos mesmos.

N&o obstante, propor a incorporacéo de modelo de gestdo da qualidade em seus
processos de trabalho, a adocao de préticas avaliativas de controle e monitoramento
das atividades realizadas, o desenvolvimento de competéncias aos gestores e
profissionais de saude que atuam na vigilancia sanitéria, e a integridade das ac6es de
vigilancia sanitaria com as demais acdes de saude no ambito do SUS, se torna
essencial para favorecer a gestao das acdes no ambito do SNVS.

Quando da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no ano de 2001,
constatou-se 0s seguintes desafios para que sejam garantidos 0s principios e
diretrizes do SUS nas préaticas da vigilancia sanitaria, consoante o disposto em seu

Relatério Finalll.
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a) Universalidade — a cobertura das acdes de vigilancia € desigual no territorio
brasileiro. Em decorréncia, este principio tem precaria implementacéo, devido, entre
outras questdes, a diversidade e as limitacdes das estruturas e recursos dos servigos
de vigilancia sanitaria, em todas as regides do Pais;

b) Integralidade — a vigilancia sanitaria se organiza de forma dissociada do SUS
e atua isolada dos demais setores da sociedade. H& fragmentacdo nas acgdes e falta
de articulagdo na atuacdo das vigilancias sanitarias, nas trés esferas de governo.
Some-se a isto a inexisténcia de uma Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria clara e

de conhecimento publico.

A atuacdo compartimentalizada, desarticulada das demais a¢bes do SUS,
dissociada das acfes de vigilancia epidemioldgica, ambiental e de saude do
trabalhador dificulta a efetividade das acdes de protecdo e promocdo da saude,

proposito da vigilancia sanitaria;

c) Descentralizagdo — ndo ha definicdo clara de um projeto politico de
descentralizacdo que leve em conta a estrutura organizacional, o financiamento
adequado, a capacitacéo de recursos humanos, entre outros aspectos, e que favoreca

0 controle social.

Os participantes ressaltaram que os estados, Distrito Federal e municipios foram
incumbidos de executar um conjunto de acdes de vigilancia sanitéaria, conforme
definido na Lei 8.080/1990, sem que lhes tenham sido assegurados 0s recursos

necessarios.

d) Participacdo popular e controle social — sdo principios fundamentais de
exercicio dos valores democraticos que devem ser implementados no SUS como um
todo, e na vigilancia sanitaria em particular. O limitado exercicio do controle social
sobre a vigilancia sanitaria é relacionado ao fato de que os Conselhos de Saude déo
pouca prioridade as questbes dessa area, e o0s servicos de Vigilancia Sanitéria

raramente divulgam informagdes aos Conselhos e a populagdo em geral.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Salvo raras excecoes, falta a necessaria parceria com diversos atores, entre 0s

quais representacdes de usuarios, setor regulado e conselhos profissionais.

Passados 20 anos, grande parte desses desafios ainda permanece na agenda
da saude publica brasileira, sobretudo, no sentido de constru¢cdo de uma politica
nacional de vigilancia em saude, que funcione como uma forca motriz de integracao
das préticas das vigilancias epidemioldgica, sanitaria, ambiental e de saude do
trabalhador, articulada as demais a¢6es do SUS, na perspectiva de composicdo da

rede de acdes e servicos publicos de saude.

Nesse sentido, em 2018, foi realizada a 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia
em Saude, com o tema central “Vigilancia em Saude: direito, conquista e defesa de

um SUS publico de qualidade!?”.

As propostas aprovadas na Conferéncia foram sistematizadas em quatro eixos:

» O lugar da vigilancia em saude no SUS;
» Responsabilidades do Estado e dos governos com a vigilancia em saude;

= Saberes, praticas, processos de trabalhos e tecnologias na vigilancia em

saude; e

» Vigilancia em salde participativa e democréatica para enfrentamento das
iniquidades sociais em saude, cujo relatério final pode ser acessado no link:
https://drive.google.com/file/d/1dI4F1e03LKCsSLRF7h00OXzxC8VCVkRZkc/vie

W.

Em sintese, é importante destacar alguns compromissos e agdes firmados na 12
Conferéncia Nacional de Vigilancia em Saude, sobretudo, aqueles em que o processo
de revisdo do Coédigo Sanitario local podera se constituir como alavanca para a

implementacéo das acdes necessarias, tais como:
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= Defender condicdes estruturais e trabalhistas para a consolidacdo de uma

Politica de Vigilancia em Saude integradas as demais dimensdes do SUS;

= Fortalecer o territério como espaco fundamental para a implementacdo da
politica e das praticas da Vigilancia em Saude, integradas com os demais

setores do sistema, principalmente com a atencao a saude;

= Buscar a garantia do financiamento baseado nas condi¢cBes epidemioldgico-

sanitarias e determinantes sociais da saude;

= Garantir o Controle Social como a forma mais expressiva da Democracia

Participativa conquistada pelo povo brasileiro;

= Lutar pela articulacdo das vigilancias para o fortalecimento da Vigilancia em

Saude;

» Atualizar o Codigo Sanitario — definir o papel e a atribuicdo do perfil

epidemioldgico e produtivo. (grifo nosso).

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

Conjunto de Leis que
regem a saude no
territorio.

Regramentos
administrativos que
regulamentam o Cédigo
sanitario, com a aplicacao /
dos requisitos e das '---?"
diretrizes para organizacao / R
e e et oA o / Decretos e Portarias
érgaos de vigilancia !
sanitaria.

Documentos
técnicos que
harmonizam e
padronizam as
praticas e as acdes
de vigilancia
sanitaria.

Os conceitos e diretrizes apresentadas neste guia

devem fazer parte do arcabougo técnico-juridico dos
érgaos de vigildncia sanitaria

Figura 2 - Arcabougo técnico-juridico da saude.

A Lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 199913, que definiu o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), descreve que cabe a Unido, por meio da
Anvisa, acompanhar e coordenar as acfes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria. Partindo-se da premissa de que a Constituicdo Federal da
Republica Federativa do Brasil de 1988 estabeleceu um modelo federativo, aliado a
autonomia dos entes federados, o uso do termo coordenar nao implica na
implementacdo de qualquer acdo unilateral, e sim como parte de um processo

decisorio tripartite.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

A atuacdo da vigilancia sanitaria nos entes que compdem o SNVS foi
estabelecida por meio de codigos de saude ou cédigos sanitarios, regulamentados

por Decretos e Leis.

Em estudo realizado por Matta, ASD; Teixeira, LHB e Sousa, AlIA tem-se o
diagnéstico situacional da composicdo e da estrutura organizacional dos érgéos do
SNVS na esfera estadual e Distrital por meio da anélise da composi¢do dos codigos
sanitarios vigentes nas 27 unidades federadas* (UF).

Na ocasido, o estudo identificou que ha regramentos vigentes que foram
publicados na década de 1970, caso do Rio de Janeiro e do Rio Grande do Sul, e ha
regramentos mais recentes, como os do Piaui, do Rio Grande do Norte e do Distrito
Federal, publicados na década de 2010. Dos regramentos levantados, cerca de 30,0%

foram publicados antes da constituicdo de 1988.

Em um modo geral, pelo menos 88,9% dos regramentos abrangem acdes
integradas ao sistema de salude, como assisténcia a saude, vigilancia epidemiolégica,
vigilancia ambiental e saude do trabalhador. Uma série de atributos se mostrou pouco
presentes nos regramentos, como os referentes as competéncias da rede laboratérios
de saude publica (48,1%), ao gerenciamento dos fatores de riscos (22,2%), ao
financiamento (33,3%) e as taxas de fiscaliza¢édo sanitaria (18,5%).

Em termos gerais, 0s regramentos juridicos publicados apresentaram uma
heterogeneidade na aplicacao dos temas e diretrizes estabelecidas nos regulamentos
do SUS.

Constatou-se a existéncia de sistemas complexos, cujas legislacdes estaduais e
do Distrito Federal estdo amparadas em normas generalistas, elaboradas em sua
maioria num momento histérico idéntico ou semelhante, fundamentando-se em um
regramento juridico, que ndo mais atende aos anseios da sociedade contemporanea,

nem a realidade dos determinantes e condicionantes de salde de seu territorio.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

E bastante preocupante que menos da metade dos estados ndo disponha em
suas normativas, da definicdo e da atribuicio das competéncias da rede de

laboratorios de saude publica.

Dentro da estrutura de saude, sdo relevantes 0s servicos que possibilitam o
conhecimento e a analise dos conjuntos de dados laboratoriais em suporte as acdes
de vigilancia epidemiolégica e de vigilancia sanitaria, campos de atuacédo da saude

publica.

As analises realizadas pelos Laboratorios de Saude Publica (Lacen) sé&o
instrumentos imprescindiveis para o controle sanitario de produtos de interesse a
saude. Assim, a rede de laboratorios, em especial, a rede de laboratdrios de Vigilancia
Sanitaria atua na producédo da base cientifica e tecnoldgica, por meio de analises
prévias, de controle e fiscais, de modo a avaliar a qualidade e a conformidade dos
produtos, tornando-se fundamental para analise e gerenciamento de risco, bem como

para tomada de decisdes nas a¢des de vigilancia sanitéria.

Desta feita, os cédigos sanitarios devem contemplar esse suporte laboratorial,
tendo em vista que contribui com informacdes precisas e fidedignas para a solucéo

de problemas importantes de salde apresentados no territorio®.

A Resolucdo Anvisa RDC n° 560, de 30 de agosto de 202116, traz em seu Art. 2°
e respectivos incisos, as premissas para a organizacdo das acdes de vigilancia
sanitaria. Dentre elas, tem-se como principio, o grau de risco sanitario intrinseco as
atividades e aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, devendo ser desenvolvido de
forma sistematica pelos entes federados. O estudo citado acima revelou que apenas
seis estados tratam o gerenciamento e a classificagcdo dos riscos sanitarios em seus
regramentos, sendo eles: Amazonas, Distrito Federal, Minas Gerais, Mato Grosso do
Sul, Parana e Sao Paulo.

Demonstra-se, pois, que esta pratica deveria ser amplamente adotada nas
normativas estaduais, por meio da implementacdo de um modelo que favoreca o

gerenciamento do risco considerando as especificidades de cada territorio.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

No que se refere ao exercicio profissional, a analise indicou que menos de 30,0%
dos regramentos sanitarios estaduais exercem a fiscalizacdo sobre tal exercicio
evidenciando uma lacuna importante quanto a atuacdo da vigilancia sanitaria na
verificacdo da capacidade legal dos profissionais, bem como, da adequacé&o das

condicBes técnicas e operacionais para realizar sua atividade profissional.

No que concerne a aplicacdo das taxas de Vigilancia Sanitaria, apenas cinco
estados da Federacdo apresentaram este contelldo em seus regramentos sanitarios.
Este numero é preocupante, tendo em vista que a taxa é um tributo e, na forma do art.
77 do Cdédigo Tributario Nacional, Lei Federal n° 5.172, de 25 de outubro de 19667,
tem como fato gerador o exercicio regular do poder de policia ou a utilizacdo, efetiva
ou potencial, de servigo publico especifico e divisivel, prestado ao contribuinte ou

posto a sua disposicédo. E o caso dos servicos prestados pela Vigilancia Sanitaria.

O art. 150, I, da Constituicdo Federal de 1988, consagra o principio da legalidade
tributaria ao ditar que "é vedado a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios exigir ou aumentar tributo sem lei que o estabeleca”. Destarte, estados que
dispdbem de taxas para a cobranca de alvaras sanitarios sem o alicerce de um

dispositivo legal, ferem frontalmente o texto constitucional.

Dessa forma, com o intuito de preservar a integridade da ordem juridico-
administrativa, a necessidade de implantacdo de cddigos sanitarios que contemplem
dispositivos legais sobre taxas € imprescindivel para a gestdo da Vigilancia Sanitaria,

sob pena de judicializacao do tema.

Com o advento das novas legislacdes que se correlacionam com a acao da
Vigilancia Sanitaria, a exemplo da Lei da Liberdade Econbémica - Lei Federal n°®
13.874, de 20 de setembro de 201918; Lei Federal n® 14.195, de 26 de agosto de
2021'%; Lei Federal n° 14.671, de 11 de setembro de 20232%°, propor a revisédo do
arcabouco legal e juridico produzird a seguranca e a efetividade das acbes de
Vigilancia Sanitaria praticadas em cada territério, uma vez que mudangas no cenario

politico, econdmico, social e, principalmente, juridico, ocorreram nos ultimos anos.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

Assim, é possivel propiciar a intersetorialidade e a transversalidade com as
demais areas da saude, especialmente a atencdo primaria, a epidemiologia, a saude
do trabalhador, a ambiental, de modo a alinhar as iniciativas que alcancem os
principios e as diretrizes do SUS ja tracadas desde 2001, na | Conferéncia Nacional

de Vigilancia Sanitéaria.

Portanto, no contexto de regulacdo das praticas sanitarias, tem-se a
necessidade da coordenagdo do processo de elaboracdo e revisdo dos Cdédigos
Sanitarios, ou regramentos juridicos equivalentes, com ampla participacao dos entes

federativos, do setor regulado e da sociedade.

Partindo-se desta premissa, faz-se necesséario desenvolver uma proposta de
atuacao da vigilancia sanitaria que possibilite a harmonizacao de atividades e praticas,
como forma de aprimorar a efetividade das acfes e a identificacdo de critérios de

execucao das acdes, como orientador das pactuacdes e programacoes de Visa.

A efetiva qualificacdo das acdes de vigilancia sanitaria vem fortalecer os
processos de construcdo coletiva, uma vez que esta associada a definicdo das
responsabilidades, suportada em critérios técnicos de competéncia e na uniformidade
na execuc¢ao de suas acdes, com impacto na protecao da salde da populacgéo.

Para tanto, € imprescindivel que os cdodigos sanitarios, na qualidade de
instrumento juridico norteador das acdes da vigilancia sanitaria, salvaguardadas as
peculiaridades de cada ente, compreendam uma estrutura harmonica capaz de
direcionar esforcos para ampliar a qualificacéo e a integracéo das acdes preventivas
e fiscalizatérias no contexto do proprio SNVS, com énfase na cooperacdo e no
compartiihamento de tecnologias, modelos, dados e informag¢fes. O propdsito é
aumentar a capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade

para as acoes de regulacdo e controle sanitario.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Cddigos de Saude e os regramentos sanitarios no ambito do SNVS

A estrutura harmonica proposta para os codigos sanitarios deve contemplar
como elemento fundamental o planejamento, apresentando como pontos de

convergéncia as diretrizes descritas na tabela abaixo:

Tabela 1: Estrutura dos conteudos para os codigos sanitarios
CAPITULOS TEMAS

1 Da Estrutura e da Organizacéo da Saude e do Org&o Sanitario
Secéo 1 Das Disposicdes Gerais/Preliminares
Secdo 2 Da Estrutura e da organizacdo da Salde e do Org&o Sanitario
Secdao 3 Competéncias e atribui¢des juridicas do érgao de vigilancia sanitaria;
Do Modelo de planejamento e gestdo das acdes de vigilancia sanitéria
2 integradas e descentralizadas em seu territério, com o foco no Sistema de
Gestdo da Qualidade e no Gerenciamento de Risco
Secdo 1 Mapa de saude
Secdo 2 Planejamento
Secéo 3 Gerenciamento do risco
Secéo 4 Sistema de Gestédo da Qualidade
3 Da Comunicagao em Saude e a Gestdo do Conhecimento;
Secéo 1 Sistemas de Informacéo
Secdao 2 Comunicacao do risco sanitério
Secéo 3 Gestdo do Conhecimento
4 Do Processo de fiscalizacdo e instauracdo do Processo Administrativo
Sanitario — (PAS);
Secéo 1 Das acdes de Fiscalizagcao Sanitaria
Secédo 2 Do Processo Administrativo Sanitario (PAS)
5 Do Controle e Participagdo Social;
Secéo 1 Promover os meios e os instrumentos para a comunicacdo em saude
Secéo 2 Formalizar meios de atendimento ao cidad&o e ao setor regulado
Secéo 3 Estabelecer fluxos e procedimentos de articulagéo do 6rgéao de Vigilancia Sanitaria
com a Ouvidoria
Secao 4 Promover a participacdo do Orgéo de Vigilancia Sanitaria nas comissées de salde
e grupos de trabalho
Secdo 5 Promover os meios e 0s instrumentos de participa¢do da sociedade

6 Do Financiamento das Ac¢des de Vigilancia Sanitéaria
Secéo 1 Identificacdo dos custos e despesas para funcionamento do Orgdo Sanitario e da|
realizacdo das acdes sanitarias
Secao 2 Identificacéo das fontes e formas de arrecadacéo e de financiamento do Orgéo de
\Vigilancia Sanitéria
Secao 3 Identificacdo de instrumentos e modelos de fortalecimento das a¢fes sanitarias
Secéo 4 Identificagdo de instrumentos e modelos de mensurar a eficiéncia das acdes
sanitarias realizadas pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria
Secéo 5 Identificagdo de instrumentos e procedimentos para a realizacdo de auditorias
internas e avaliacédo
7 Das Disposic@es Finais
Secao 1 Disposicdes Transitérias (se houver)
Secédo 2 Clausula de Vigéncia
Secédo 3 Clausula Revogatoria Especifica

Cédigo Sanitario para SNVS



3

OBJETIVO



23
Objetivo

O manual contendo as diretrizes para elaboracdo e revisdo dos “Codigos
Sanitarios para SNVS”, visa propor um instrumento orientador para colaborar na
construcdo e/ou revisdo dos regramentos sanitarios dos entes do SNVS, de forma a
explorar os fundamentos bésicos da organizacéo e das praticas de vigilancia sanitaria
no SUS em seus respectivos territdrios, baseado na gestdo da qualidade, no
gerenciamento de risco, no monitoramento e avaliacdo, perfis profissionais e

competéncias no SNVS.

BENEFICIOS DO
CODIGO SANITARIO

* INCLUSAOQ DE CONCEITOS DE RISCO E
BENEFICIOS

= AUTONOMIA PARA NORMAS LOCAIS
« APRIMORANDO O CONHECIMENTO

construgdo coletiva e participagédo * MODERNIZAGAO E INFORMATIZAGAO DAS
e ’ ACOES’DE REGULACAO E CONTROLE
SANITARIO

* SEGURANGA E EFETIVIDADE DAS AGOES
DE VISA

« CONHECIMENTO DA REALIDADE
TERRITORIAL

= INTERSETORIEDADE E TRANSVERSALIDADE
DAS AGOES DE VISA

« APERFEICOAMENTO DO PODER DE
POLICIA

Figura 3 - Beneficios do cddigo sanitdrio

Cddigo Sanitario para SNVS
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Objetivo

A oferta do “Manual para Elaboracdo do Cédigo Sanitario para o SNVS”, além
da seguranca juridica para atuacdo das autoridades sanitarias locais, traz o
empoderamento da gestdo dos 6rgaos de vigilancias sanitarias, por meio de praticas

coesas e efetivas.

Além das contribuicbes recebidas pelos participantes do projeto de
harmonizacdo dos conceitos e de implantacdo das diretrizes para elaboracdo dos
codigos e regramentos sanitario, a nova versao do manual, também, contemplou as
normativas recentemente lancadas no mundo juridico, como forma de propor um
instrumento orientador para colaborar na construcdo e/ou revisdo dos arcabouco
técnico e legal dos entes do SNVS, de forma a explorar os fundamentos basicos da
organizacdo e das praticas de vigilancia sanitaria no SUS em seus respectivos
territérios, baseado na gestdo da qualidade, no gerenciamento de risco, no
monitoramento e avaliagéo, perfis profissionais e competéncias no SNVS.

Cddigo Sanitario para SNVS
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Proposta atualizada de regramento sanitario para SNVS

O manual € composto por uma série de iniciativas que tendem a favorecer a
gestdo do SNVS, voltadas a descentralizacdo, a gestdo da qualidade, a gestédo do
risco sanitario, a gestdo da informacgéo, as préaticas avaliativas, as competéncias e

percurso formativo, e ao financiamento.

A atualizacdo do documento técnico voltado a elaboracdo do Cédigo e dos
regramentos sanitarios permitira aos gestores da salude e a prépria sociedade
aprimorar e inovar as praticas sanitarias em seu territério, de modo a construir um
modelo l6gico para gestdo e a avaliacdo dos condicionantes e determinantes da
saude, considerando a regulacao, controle e o gerenciamento do risco a saude de

produtos e servicos oferecido a populagéo.

As transformacdes das praticas sanitarias e as suas inovac¢des dependem do
conhecimento dos processos de trabalho e das a¢cdes multidisciplinares, bem como,

do envolvimento dos atores internos e externos do SNVS.

Assim, tem-se a necessidade de uma gestao adaptativa e inovadora na area da
saude, em especial da vigilancia sanitaria, com a priorizacdo e melhoria da eficiéncia
e efetividade das acdes e praticas sanitarias, integracao e articulacdo dos diferentes
agentes e atores envolvidos, capacitacdo e qualificacdo de gestores e profissionais
de saude.

Além disso, subsidios para a realizacdo do planejamento estratégico, a
sistematica e a padronizacdo das praticas e processos de vigilancia sanitaria,
avaliacdo e monitoramento dos impactos e dos resultados das acdes sanitarias,
fortalecimento do SNVS com a realizacéo de trocas de experiéncias e de gestdo do
conhecimento entre os entes com a formacao de redes colaborativas, e a garantia do

financiamento sustentavel das a¢cfes sanitarias.

Cédigo Sanitario para SNVS
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Proposta atualizada de regramento sanitario para SNVS

definicdes de
atribui¢des e

Incorporagao de
conceitos de
gestao da
Procedimentos [IRREMELIEILERY gualidade e de
Administrativos ordenamento

Sanitarios juridico

competéncias das
autoridades sanitarias

gestao de risco

sanitario

pontos para

abordarem e ;
> : NI ; Formas e modelos
INANCIAMENTO 1al 3 » -
pasacoes | um codigo de informagao e de
5 ; . . comunicagao em
sanitario satide

Procedimentos planejamento
para acdes de =
fiscalizacho das acoes de
sanitaria regulcao e
controle . Participacao e

sanitario sanita controle social

Figura 4 - Pontos para abordar um cddigo sanitdrio
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CAPITULO 1

Da Estrutura Organizacional do Org3o de
Vigilancia Sanitaria, suas competéncias e

atribuicoes no ambito do SNVS.

Adriana Nunes Barbuio Marinho de Oliveira, Alex Sander Duarte da Matta, Artur luri Alves de Sousa
e Lindinalva Helena Barbosa Teixeira
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Da estrutura organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria, suas competéncias e atribuigdes

Secdo 1: Das Disposicfes Gerais e Preliminares

As Disposicfes Gerais sdo as questdes preliminares que devem ser apontadas
no texto da norma. O capitulo pode ser dividido em Secfes com vistas a separacao
das matérias. Informa o objetivo do projeto de lei, 0 campo de abrangéncia ou

aplicacao da norma.

E nas Disposi¢cbes Gerais onde se concentra o inicio da parte preliminar da
norma, compreendendo a epigrafe, a ementa, o preambulo, o enunciado do objeto e
a indicacdo do ambito de aplicacdo da norma, além de outras teméticas inerentes a

esta etapa. Destarte, € comum tratar sobre os seguintes temas:

= A natureza da norma e a que ela se dispde;

O objetivo da norma e a quem ela se destina;
= O 6rgao que esta propondo a lei;

= O ambito de aplicacdo da norma;

A data em que a lei passara a ser aplicada (forma expressa), de modo a ser
possivel a adaptacdo da sociedade e das instituicbes a essa nova regra.

O Cadigo e os regramentos sanitarios, no ambito do seu territorio, sejam na 6tica
da Vigilancia Sanitaria ou Vigilancia em Saulde, devem abordar, ainda na parte
preliminar da minuta, a estruturacdo do SUS no territorio, descrevendo:
= Os principios e diretrizes do SUS quanto a organizacdo, funcionamento,

regulacao, fiscalizacdo e controle das a¢fes e servigos de saude;

= Os principios, seja com énfase na Vigilancia Sanitaria ou na Vigilancia em
Saude, com base nas diretrizes do “Manual para Elaboracdo do Codigo Sanitario para
0 SNVS”.

Cddigo Sanitario para SNVS
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Da estrutura organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria, suas competéncias e atribuigdes

Por sua vez, a organizacao, a direcao e a gestéao das acdes e servicos de saude,
executados pelo SUS, seja diretamente ou mediante participagcdo complementar da
iniciativa privada, serdo ordenadas de forma regionalizada e hierarquizada em niveis
de complexidade crescente. Ja as atribuicbes e competéncias dos entes federativos
estdo previstas na Lei Federal n°® 8.080/1990 e Lei 8.142/199072.

Secao 2: Da Estrutura e da organizacio da Saude e do Org&o Sanitario.

DIRETRIZ 1

Estrutura Organizacional da Vigilancia
Sanitaria
Definicio de Politicas Pablicas; Integracao
das agdes de vigilancia sanitaria com as
acdes em salde; Definicdo das autoridades

sanitarias e suas respectivas atribuigoes e
competéncias:

= SEM AUTOMNOMIA ADMINISTRATIVA E
FINAMCEIRA
“ « ESTRUTURA OFICIAL E OFICIOSA
= DISPOEM DE REGIONAIS/NUCLEOS
» COMUNICAGAD INTERNA INSUFICIENTE

Superintendéncia

VIGILANCIA, VIGILANCIA VIG. SAUDE DO

e AMBIENTAL EPIDEMIOLOGICA TRABALHADOR

Figura 5 - Diretriz 1: Estrutura e da organiza¢do da Satde e do Orgdo Sanitério

As Politicas de saude adotadas no SUS aprofundam a exigéncia de estruturacao
da VISA e a construgcdo de um conjunto de compromissos sanitarios a serem

assumidos e cumpridos pelas trés esferas de gestéo.

Cddigo Sanitario para SNVS
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Da estrutura organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria, suas competéncias e atribuigdes

Essa secédo € composta de:

= Elementos de estruturacao;
» Integracdo das acfes de saude e das vigilancias;
= Autoridades sanitarias e competéncias a elas atribuidas;

= AcOes de controle sanitario;

No tocante aos elementos de estruturacdo para o funcionamento dos servicos,
a abordagem contempla instalacdes fisicas, equipamentos, sistema de informacoes,

capacitacao de equipe técnica, instalacdo de servico de acolhimento de denuncias.

A estruturacdo da VISA é crucial a implementacdo do SUS, e esta deve ser
percebida pela populacdo. E importante que o cenario estrutural da Vigilancia
Sanitaria seja difundido ao cidaddo e também ao setor regulado. E necessério
disseminar que o 6rgdo sanitario € o responsavel por zelar por toda seguranca da
populacao, visto que constitui em um meio eficiente e importante para a diminuicao
de danos individual e coletivo e que suas acfes se encontram atreladas aos principios
do SUS.

Esta Secdo concentra, ainda, um segundo conjunto de acdes, que se refere a
identificacdo das politicas de saude, objetivando a integracdo das acdes de saude e
das vigilancias, a indicacdo das autoridades sanitarias e competéncias a elas

atribuidas.

Alids, trata-se de um dos pilares do SUS, a necessidade de se observar a
previsdo de competéncias consagradas na ordem juridica, com definicdo dos papéis
de cada ente federativo, da direcdo e da estrutura administrativa do SUS em cada
esfera (federal, estadual e municipal).
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Da estrutura organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria, suas competéncias e atribuigdes

Em meio a tudo isso, 0 SUS enfrenta diversas barreiras na implementacdo da
vigilancia a saude, em face das desigualdades entre a vigilancia sanitaria e a atencéo
a saude quando se fala na incorporagdo de tecnologias, equipamentos,

medicamentos, técnicas e procedimentos, desfavorecendo respostas a saude??.

Para que haja uma efetiva integracdo das acOes de saude, € importante a
adocao da légica de risco, utilizando a epidemiologia como ferramenta para mapear
vulnerabilidades do territdrio, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
prevencao e controle das doencas ou agravos, bem como riscos a saude decorrentes
do ambiente, da producdo e circulagcdo de bens e da prestacdo de servicos de

interesse da saude.

Outro fator que desafia a implementacdo do SUS é a questao das pluralidades
demograficas e sociais de nosso pais, visto que o Brasil tem um imenso territério

dotado de diferentes costumes e crencas?“.

Sendo assim, é preciso promover a articulacédo entre instancias competentes da
Administracdo Publica, e outros afins, com mecanismos institucionais que definam
competéncias, metas e cronograma para o desenvolvimento de acbes na area de
saude, assisténcia e vigilancia em saude, para a realizacao de acfes de prevencao
de doencas, protecdo da saude do trabalhador, do meio ambiente e outras voltadas

para o desenvolvimento de tecnologias e de bem-estar social da populagao.

Por sua vez, um terceiro conjunto de acdes, se refere ao controle sanitario
exercido por meio de inspecdo sanitaria, monitoramento de qualidade de produtos,
investigacdo de surtos e controle de doencas cujos fatores determinantes estejam em

seu campo de atuagéo.

A regulagdo, entdo, pode ser vista do ponto administrativo envolvendo as
diversas funcdes democraticas e do ponto de vista social que se dispde de bens e
protecdo em busca dos interesses populacionais favorecendo a promoc¢éo da saude

coletiva.
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Na busca de melhorar a qualidade, € necessario que tanto as praticas quanto a
gestao da VISA passem por qualificacdo, onde haja o compartilhamento de interesses
da pessoa humana e de organiza¢cfes, mantendo um conjunto de forgas populacional
e regulatdrias afins da resolutividade de problemas de saude, pois seu trabalho
contribui para as politicas de saude e estdo inseridas nos diversos ambientes

sociais®°.

No tocante a estrutura organizacional da vigilancia sanitaria, sugere-se:

a) Da descricao estrutural do 6rgado de salude e da vigilancia sanitaria:

» Descricdo da organizacdo da Secretaria de Saude:

E importante descrever a forma como a Secretaria de Saulde se organiza para o

cumprimento de sua missao institucional e o seu conjunto de suas competéncias.

» Descricdo da subordinacdo do Orgdo de Vigilancia em Salde

(Organograma):

Identificar a vinculacéo do 6rgéo de Vigilancia em Saude a estrutura da Secretaria

de Saude (ou outro que o valha), e por sua vez, a posi¢ao da Vigilancia Sanitaria

em relacdo a ambas, de modo a criar as relacdes de dependéncias e com isso, 0

poder hierarquico.
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= Definicao e atribuicées do Orgéo de Vigilancia Sanitéaria:

Trazer o conceito, a missao, a visdo, o fundamento legal, o locus de atuacdo da

vigilancia sanitaria, quais os produtos e servicos a ela submetidos. Isto traz

aproximacdo e entendimento por parte da populacdo, que passa a perceber a

importancia da vigilancia sanitaria em suas vidas, e da prépria gestao que lanca um
olhar diferenciado a equipe, como apoio do executivo, essencial ha seguranca e

salde da sociedade.

E importante que o cédigo sanitario indique de forma objetiva que a estrutura
organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria deve contemplar o conjunto de

competéncias a ele atribuidos.

= Definicdo e atribuicdo das competéncias da rede laboratorios de saude

publica no ambito da vigilancia sanitaria:

Os Laboratorios Centrais de Saude Publica (Lacen’s) realizam analises que séo
estratégicas para a vigilancia sanitaria, por se constituirem como instrumento
imprescindivel de controle sanitario, cuja atividade € essencial para a analise e

gerenciamento de risco, com vistas a tomada de decisdo nas acdes de VISA,

monitoramento das acdes de controle sanitario e participacdo em inquéritos

epidemiologicos.

E por meio dessas andlises que se tem o conhecimento e o diagndstico de
doencas e agravos, se constata a qualidade dos produtos de interesse de saude
publica, bem como torna-se peca fundamental na coleta de amostras com vistas a

apuracdo dos ilicitos apontados no processo administrativo sanitéario.
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= Definicdo das acBes do Orgdo de Vigilancia Sanitaria integradas a

Atencao Primaria em saude:

Ter conhecimento da base territorial, com vistas a eleicdo de prioridades para o

enfrentamento dos problemas identificados, o que refletira na definicdo das acdes

mais adequadas, contribuindo para o planejamento e programacao local.

O Ministério da Saude, em 2018, lancou o Guia Politica Nacional de Atencdo
Bésica — Modulo 1 - INTEGRACAO ATENCAO BASICA E VIGILANCIA EM SAUDEZ26,
evidenciando-se que grande parte dos estados e municipios ainda desenvolve acdes
de vigilancia em salde de modo centralizado, sem a devida capilaridade para as
unidades bésicas, o0 que provoca restricdes no efetivo controle das doencas e agravos
prioritarios e torna distante a possibilidade de operacionalizar o principio da

integralidade da atencao.

Fazendo um recorte para o campo da vigilancia sanitaria, a andlise da situacao
de saude das areas de abrangéncia das unidades basicas permite a identificacédo de
problemas de saude, seus possiveis determinantes e condicionantes, conhecimento
essencial para o planejamento e execucdo de acles articuladas de protecao,
promocao e recuperacdo da saude, e de prevencdo contra riscos e agravos, nelas

incluidas as acdes de vigilancia sanitéria.

Por esta razdo, os sistemas de salude devem se organizar sobre uma base
territorial, em que a distribuicdo dos servicos siga uma ldgica de delimitacdo de areas
de abrangéncia.

O relatorio intitulado — Planificagdo da Atencdo a saude, produzido pelo
Conselho Nacional de Secretarios de Saide — CONASS?’, enfatizou que o territorio
em saude ndo é apenas um espaco delimitado geograficamente, mas sim um espaco
onde as pessoas vivem, estabelecem suas relagdes sociais, trabalham, cultivam suas

crencas e cultura.
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O manual nos aponta que o proposito fundamental deste processo € eleger
prioridades para o enfrentamento dos problemas identificados nos territorios de
atuacao, o que refletira na definicdo das a¢des mais adequadas, contribuindo para o
planejamento e programacéo local.

Isso implica um processo de coleta e sistematizacdo de dados demograficos,
socioeconbémicos, politico-culturais, epidemiolégicos e sanitarios que, posteriormente,
devem ser interpretados e atualizados periodicamente pela equipe de saude, a
exemplo das informacdes provenientes dos surtos de doencas de veiculacao hidrica,
seguranca do paciente, educacdo em saude, alertas sobre propagandas enganosas,

doencas relacionadas ao uso de sal e agucar.

= Definicdo das acbes do Orgdo de Vigilancia Sanitaria integradas a

Vigilancia Epidemiolégica:

Trazer referenciais essenciais para a identificacdo da rede de causalidades e dos

elementos que exercem determinagdo sobre o processo saude-doenca, auxiliando

na percepcdo dos problemas de salude e no planejamento das estratégias de

intervencao.

A integracdo das acfes é um dos grandes desafios do SUS no Brasil, em todos
0s niveis de gestédo, tendo em vista que observamos os profissionais atuando segundo
suas préprias rotinas, com pouca articulacdo e planejamento integrado com outros
setores. Ja vimos que a auséncia ou insuficiéncia dessa integracdo provoca

dificuldades no efetivo controle das doencas e agravos prioritarios do territorio.

Sendo assim, a integragéo traduz-se numa forte aliada na melhoria da eficiéncia,

efetividade e qualidade das a¢gBes em saude.
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Na medida em que se prioriza determinados perfis epidemioldgicos e os fatores
de risco clinicos, comportamentais, alimentares e/ou ambientais, bem como aqueles
determinados pela producéo e circulacao de bens, prestacéo de servigos de interesse
da saude, ambientes e, com isso, reorganizam-se 0s processos de trabalho,
possibilitando melhorar cobertura, qualificar o cuidado, ampliar as acdes e a

resolutividade.

O vigiar € o mesmo: incidéncia e prevaléncia de uma doencga, parametros

aceitaveis de risco, fazer chegar de forma mais rapida os dados para a VISA.

= Definicdo das acBes do Orgdo de Vigilancia Sanitaria integradas a
Vigilancia Ambiental:

Acentuar a atuacdo integrada sobre os fatores biolégicos e ndo biolégicos, com

vistas a formacédo de um novo campo de atuacao do setor saude e fortalecido por

instrumentos de avaliacéo e controle.

Entende-se por vigilancia ambiental em salde a atuacdo sobre os fatores
biolégicos representados por vetores, hospedeiros, reservatérios e animais
peconhentos, bem como fatores ndo biolégicos como a &gua, o ar, o solo,
contaminantes ambientais, desastres naturais e acidentes com produtos perigosos,
se apresentando como um novo campo de atuacéo do setor saude e fortalecido por

instrumentos de avaliacdo e controle.

No artigo - Atencdo Primaria Ambiental: na Estratégia de Salude da Familia®,
CAPELIN S., discorre que as doencas relacionadas com o meio ambiente tém uma
elevada taxa de prevaléncia. A exposi¢do de pessoas aos riscos fisicos e quimicos,
oriundos dos efeitos secundéarios do desenvolvimento, fez aumentar os casos de

doencas cronicas, traumas, intoxicacdes, violéncia e disturbios emocionais.
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Citando Buss et. al. (1998)2°, encontram-se no ambito da atencdo primaria a
saude aquelas medidas de protecdo ou recuperacdo de baixa complexidade,
denominadas ac¢des ambientais primarias, tais como: educacdo ambiental, controle
da contaminacao simples dos ambientes de trabalho e domicilios; controle da poluicdo
sonora; controle da qualidade e disponibilidade de agua potavel; controle de vetores
transmissores de doencas, em combinacdo com a vigilancia epidemioldgica; manejo
e reciclagem de residuos sélidos; controle de qualidade de alimentos, em combinacao
com a vigilancia sanitaria; controle da erosdo de solos, queimadas florestais, pragas,

urbanizacao de ruas, preservacao das areas verdes e outras.

E segue afirmando que a incorporacdo da Vigilancia Ambiental em Saude
envolve alguns processos mais gerais que tem ocorrido no Sistema de Saude
Brasileiro, tal como a descentralizacdo de acfes de salude e a reestruturacdo do

campo da vigilancia em saude.

= Definicdo das acdes do Orgdo de Vigilancia Sanitaria integradas a de

Vigilancia de Saude do Trabalhador e as condi¢Ges de trabalho:

Por se constituirem em saberes e préaticas sanitarias conexas e transversais a

Vigilancia Sanitaria, a articulacdo interinstitucional € relevante em face do seu

objetivo de identificar o perfil de saude da populacéo trabalhadora, considerando a

analise da situacdo de saude.

A Vigilancia em Saude do Trabalhador (VISAT) € um componente do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saulde que visa a promoc¢ao da saude e a reducdo da
morbimortalidade da populacédo trabalhadora, por meio da integragéo de acdes que
intervenham nos agravos e seus determinantes decorrentes dos modelos de

desenvolvimento e processos produtivos.
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A VISAT é estruturante e essencial ao modelo de Atencao Integral em Saude do
Trabalhador, pois, intervém na relacéo entre o processo de trabalho e a saude, com
vistas ao melhoramento das condicbes em que se operam. A articulagdo
interinstitucional com a Vigilancia Sanitaria se da por meio de notificacdo das anélises
documentais, entrevistas com trabalhadores e observacdo direta do processo de

trabalho.

A especificidade de seu campo de acao é definida por ter como objeto a relacdo
da saude com o ambiente e 0s processos de trabalho, realizada com a participacao e

o saber dos trabalhadores em todas as suas etapas.

A VISAT pauta-se nos principios do Sistema Unico de Salde, em consonancia
com a Promocéao da Saude e o Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, mantendo
estreita integracdo com as Vigilancias, Sanitaria, Epidemiolégica e Ambiental, e as
redes assistenciais. Por esta razao, tem como objetivo identificar o perfil de saude da
populacédo trabalhadora, considerando a analise da situacao de saude.

Dada a abrangéncia e as dificuldades operacionais de se implementarem,
simultaneamente, acfes de vigilancia em todos os ambientes de trabalho em um dado
municipio ou regido, faz-se necessario o planejamento dessas acfes com o
estabelecimento de prioridades, visando intervencdes de impacto, com efeitos

educativos e disciplinadores sobre o setor.

b) Da descri¢cdo das responsabilidades da gestdo do Orgéo de Vigilancia

Sanitéria:
Gestéo € a palavra-chave quando se quer falar da geréncia e administracdo dos
servigcos de saude. Na verdade, ela significa mais do que isto, pois, € competéncia do

gestor dar as diretrizes da atuacdo do 6rgao que ele dirige.

Neste sentido, o gestor formula, executa, supervisiona, controla e pode rever as

politicas de saude.
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A Lei Organica da Saude, Lei Federal 8.080/1990, estabeleceu, no artigo 15, as
atribuicbes comuns da Unido, dos Estados, do DF e dos Municipios, entre as quais
prevalece a de elaboracéo de normas técnicas especificas, de normas reguladoras de
atividades do setor privado e de normas técnico-cientificas de promocdao, protecéo e
recuperacdo da saude, o que pressupde, necessariamente, a competéncia de cada

uma das entidades estatais para legislar nesses campos.

Combinando-se as competéncias atribuidas a cada uma das esferas de governo
(Unido, estados, Distrito Federal e municipios) com as atribuicdes comuns e 0s
objetivos gerais do SUS, enunciados na Constituicdo Federal e na Lei Organica da
Saude, e enquadrando-as no esquema de limites para o exercicio dessas
competéncias pelas entidades estatais, podemos concluir que, em matéria de
Vigilancia Sanitéaria, incluindo o poder de policia administrativa sanitaria, os entes tém

atribuicdes especificas, embora se complementem.

Em sintese, neste campo é importante referendar as atribuicbes comuns dos

entes, bem como o0s objetivos gerais do SUS, combinando-se com as atribuicdes
especificas, em harmonia, com vistas a complementacéo, respeitando-se o0 esquema

de limites para o exercicio dessas competéncias.

- Defini¢c&o das atribuicdes do Estado:

Dever de coordenar e, em carater complementar, executar acées e servicos de

Vigilancia Sanitaria, suplementando, nesses setores, a legislacdo sobre normas

gerais expedidas pela Uni&o.

Os estados tém o poder e o dever de coordenar e, em carater complementar,
executar acoes e servicos de Vigilancia Sanitaria, suplementando, nesses setores, a

legislacdo sobre normas gerais expedidas pela Uniéo.

Importante, esclarecer, que a saude suplementar engloba acdes e servigcos
privados prestados por meio de planos de saude. Trata-se da prestacédo de servico

exclusivamente na esfera privada.
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Ja a atuacao da iniciativa privada na area da saude publica (SUS) é chamada de

salde complementar,

» Defini¢cdo das atribuicdes dos Municipios:

Poder de, na medida dos interesses predominantemente locais, suplementar a

legislacdo federal e estadual no tocante a aplicacéo e execuc¢éo de acdes e servigos

de Vigilancia Sanitaria (Lei n°. 8.080/1990).

Os municipios podem, na medida dos interesses predominantemente locais,
suplementar a legislacdo federal e estadual no tocante a aplicacdo e execucdo de

acoOes e servicos de Vigilancia Sanitaria.

Acaso as atribuicdes dos municipios ndo estiverem descritas no codigo e nos
demais regramentos sanitarios, ao menos deve ser feita a mencdo em qual

instrumento elas estardo delineadas por meio da pactuacgao.

A Lei n° 8.080/1990 dispbe que ao municipio compete planejar, organizar,
controlar e avaliar as acfes e os servicos de saude; executar servicos de vigilancia
sanitaria; formar consorcios administrativos intermunicipais; controlar e fiscalizar os
procedimentos dos servicos privados de saude. E ainda, como disposto no art. 18, 0s
municipios poderao constituir consorcios para desenvolver, em conjunto, as acdes e
os servicos de saude que lhes correspondam, sob o principio da direcdo Unica e os

respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.
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» Definicdo de Autoridade Sanitaria:

De forma simplificada, entende-se por autoridade sanitaria 0 agente publico ou

servidor legalmente empossado, a quem sdo conferidas as prerrogativas e direitos
do cargo ou mandato para o exercicio das acdes de Vigilancia em Saude, no ambito

de sua competéncia.

A Portaria de Consolidacéo n°. 5, de 28 de setembro de 20173, especificamente
no Anexo CII, Titulo I, no Capitulo Il — Das Definicdes — Art. 4°, inciso lll, definiu a
autoridade sanitaria como sendo o 6rgdo ou agente publico competente da area da

saude, com atribuicao legal no ambito da vigilancia e da atencéo a saude.

Desta forma, relacionar quem de fato exerce a autoridade sanitaria, seja em rol
taxativo ou ndo, assim como pontuar 0 que a ela compete privativamente, ou em
carater colaborativo com as demais autoridades de saude, especificando a forma de
investidura do Poder de Policia, traduz-se em transparéncia da gestdo com relacao

aos atores externos que exercem o controle social, incluindo-se a sociedade.

- Definicdo de competéncia administrativa e de poder de policia aos
profissionais que atuam em acdes de regulacéo e controle sanitario:

Relacdo imediata com a garantia do direito fundamental a Ampla Defesa e ao

Contraditorio.

O campo de atuacdo da vigilancia sanitaria € amplo e quase inesgotavel,

intervindo em todos os aspectos que possam dizer respeito a saude dos cidadaos.

Definir, sob o ponto de vista da competéncia administrativa, o exercicio da acao
de VISA é requisito fundamental para assegurar o direito fundamental da ampla
defesa e do contraditorio, sobretudo, quando do exercicio do Poder de Policia que traz

como premissa a supremacia do interesse publico sobre o particular.
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A razédo do poder de policia € o interesse social; 0 seu fundamento esta na

supremacia geral que o Estado exerce sobre todas as pessoas, bens e atividades.

- Definicdo dos atos publicos para designacao das autoridades sanitarias:

Estabelecer o rol dos atos publicos que irdo designar as autoridades sanitarias,
independentemente da modalidade de acesso ao servi¢o publico (concurso, cargos

de provimento em comisséo, contrato, assessoria) e por qualquer que seja o ato

administrativo de investidura (Portaria, Resolucdo, Decreto, até mesmo a Lei).

Definidas as competéncias e o poder de policia para a execucdo do ato
administrativo, espécie do género ato juridico, faz-se necessario estabelecer o rol dos

atos publicos que irdo designar as autoridades sanitarias.

Os profissionais de vigilancia sanitaria devem estar investidos na funcéo,
independentemente da modalidade de acesso ao servi¢co publico. Agir em nome da
Administracdo é antes de tudo, um munus publico, pois, sendo expressos por lei e
investidos de competéncia decisodria, os poderes e deveres dos agentes publicos sao

impostos pela moral administrativa e ordenados pelo interesse da coletividade.
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= |dentificacio das competéncias do Gestor do Orgédo de Vigilancia

Sanitaria:

Estabelecer as bases de atuacdo do gestor, pautadas na perspectiva da

integralidade, equidade e universalidade do cuidado a saude, considerando as

caracteristicas demograficas, econémicas, sociais e epidemioldgicas do territorio

onde atua.

A Nota Técnica n° 1.1/2017/IEP/HSL que trata sobre o Perfil de Competéncia do
Especialista em Gestédo da Vigilancia Sanitaria®?, leciona que o mundo do trabalho da
vigilancia sanitaria atual exige andlise permanente do contexto em se insere o
profissional na perspectiva de poder antecipar situacdes que gerem riscos derivados
de processos ou produtos que ameacem a qualidade da saude, da vida e do meio

ambiente.

Em decorréncia do desenvolvimento tecnolégico acelerado, a producao de
evidéncias cientificas pode, por vezes, ndo acompanhar a emergéncia de novos

fendbmenos na sociedade e o lancamento de novos produtos no mercado.

Esse descompasso pode comprometer a avaliagdo de riscos potenciais, sempre

e necessariamente vinculada ao grau de conhecimento disponivel.

Essa area de competéncia agrupa acdes realizadas com vistas a organizacao
do trabalho decorrente da natureza dos objetos de intervencdo e do carater estatal
regulatério e disciplinador das praticas. Contempla a¢des-chave orientadas a anélise

de contexto, ao planejamento, monitoramento e avaliacdo do processo de trabalho.

A despeito de todas essas prerrogativas, o gestor da VISA ha de ser uma pessoa
com conhecimento, que detenha multiplas habilidades e, acima de tudo, seja um lider
e atue com vistas a melhoria do ambiente do trabalho, em consonéncia com as

politicas publicas, objetivando a salde da populagéo.
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= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e

fiscalizagao de alimentos:

Importante que, nesse contexto, estejam relacionados, ao menos em linhas gerais

o papel da vigilancia sanitéria na inspecéo e fiscalizacédo de alimentos.

A vigilancia sanitéria de alimentos tem como principal atribuicdo a inspecéo e a
fiscalizacdo de estabelecimentos e servi¢cos que produzem, transportam, manipulam,
fabricam e comercializam alimentos com vistas a promover as boas praticas na
producdo e manipulagdo dos mesmos, possibilitando assim, minimizar ou eliminar os

potenciais riscos a saude da populacgéo.

= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e

fiscalizagcdo de medicamentos e insumos farmacéuticos:

Importante descrever as atribuicbes daquele que atua no planejamento e
coordenacao em acles de inspecdes e na fiscalizacdo da cadeia farmacéutica com

0 objetivo de regularizacdo dos estabelecimentos farmacéuticos e garantir que o

produto oferecido a populacdo esteja dentro dos padroes de qualidade

estabelecidos, observando os requisitos de Boas Praticas de Fabricacéo.

A area de medicamentos atua nha coordenacdo, acompanhamento e
assessoramento nas acdes de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, monitorando e
executando em carater complementar as acfes de vigilancia sanitaria na area de
fiscalizacdo de farmacias, drogarias, distribuidoras e transportadoras de
medicamentos. Atua também na coordenacao e execuc¢ao de inspe¢des em industrias

e comércio de medicamentos.
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As inspecfes sanitarias nos estabelecimentos acima referidos tém o intuito de
verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, Distribuicdo, Manipulacéo,
Dispensacdo e Comercializacdo de Medicamentos, para concessdo da Licenca
Sanitaria (Estadual ou Municipal) e Certificado de Boas Praticas pela Anvisa.

As normas de Boas Préticas sdo estabelecidas pela Anvisa e devem ser
adotadas pelos estabelecimentos de modo que ao final de todas as etapas da cadeia
farmacéutica possa garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos medicamentos que

estardo disponiveis ao consumidor no comeércio varejista.

Compete, ainda, a vigilancia de medicamentos realizar a investigagdo in loco e
encaminhar providéncias relativas as denuncias feitas pelo Ministério Publico do
Estado, Policia Federal, Policia Civil, Militar, Anvisa e por cidaddos no que concerne

as infracfes sanitarias nos estabelecimentos farmacéuticos de producéo e comeércio.

Atua no controle de substéncias sujeitos a controle especial por meio da
divulgacdo e esclarecimento das regulamentacdes e acGes da Vigilancia Sanitéria,
junto ao setor regulado de farméacias e drogarias, assim como aos profissionais

envolvidos com a prescri¢do, dispensacéo e comércio destes produtos3.

= |dentificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e

fiscalizacdo de cosméticos e saneantes:

Enquadram-se nesse perfil, ndo s6 os cosméticos propriamente ditos, como também

produtos de higiene pessoal e perfumes3“.

Segundo o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS,
cosmeéticos sdo produtos feitos com substancias naturais e sintéticas ou suas
misturas, para uso externo nas diversas partes do corpo humano, como pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da

boca.
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Eles tém por objetivo limpar, perfumar, alterar a aparéncia, corrigir odores

corporais e proteger as partes citadas.

A Vigilancia Sanitaria atua na fiscalizagdo das empresas fabricantes,
distribuidores, importadores, exportadores e transportadores de cosmeéticos, produtos
de higiene pessoal e perfumes, de acordo com normas proprias e legislacdes

estabelecidas pela Anvisa.

Verifica o processo de producdo, armazenagem, transporte, técnicas e 0s

métodos empregados até o consumo final desses produtos.

Além disso, recebe e verifica informacgfes sobre a ocorréncia de problemas de
salde causados por esse tipo de produto, atuando no controle e avaliacdo de riscos
e, quando necessario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os

perigos relacionados a eles.

Nesse contexto, faz-se mister definir as atribuicbes e competéncias para o
planejamento e a coordenacao de acles de vigilancia sanitaria de estabelecimentos
que produzem, fabricam, fracionam, distribuem, transportam e comercializam de
cosmeéticos e saneantes, incluindo as atividades para Certificacdo de Boas Préticas

de Fabricacao.
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= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e
fiscalizacdo dos dispositivos médicos (produtos para saude e kits diagndéstico

in vitro):

Compreendem trés tipos de categorias: Equipamentos Médicos, Materiais de Uso

em Saude e Produtos de Diagnéstico in vitro®.

Os dispositivos médicos séo produtos utilizados na realizacdo de procedimentos
médicos, odontolégicos e fisioterapicos, bem como no diagnéstico, tratamento,

reabilitacdo ou monitoragéo de pacientes.

Estes dispositivos médicos estdo enquadrados segundo o risco intensivo que
representam a satude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas
Classes I, Il, lll ou IV. Destarte, € importante definir as atribuicbes e competéncias
para o planejamento e a coordenacdo de acbGes de vigilancia sanitaria de
estabelecimentos que produzem, fabricam, fracionam, distribuem, transportam e

comercializam dispositivos médicos.
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= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e
fiscalizacdo de estabelecimentos e servicos de sangue, tecidos, células e

orgaos:

A vigilancia sanitaria de sangue, tecidos, células e 6rgéos € responsavel pelas acoes

de inspecao e fiscalizacdo em estabelecimentos e servicos referente a Hemorrede

e bancos de sangue, tecidos, células e érgaos, bem como, a producao de produtos

derivados de sangue.

A inspecdo sanitaria nesta area possui 0 objetivo principal de verificar e fazer
cumprir os requisitos de Boas Praticas e demais determinacfes previstas na
legislacdo sanitaria vigente aplicavel aos estabelecimentos de Sangue, Tecidos e
Células (STC), de forma a coibir praticas que possam apresentar riscos a saude
individual e coletiva. Assim, é importante definir as atribuicbes e competéncias para o
planejamento e a coordenacédo de acdes de vigilancia sanitaria de estabelecimentos

e servicos de sangue, tecidos, células e 6rgaos.

= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e

fiscalizacdo de estabelecimentos e servigos de saude:

Definir as atribuicbes e competéncias para o planejamento e a coordenacdo de

acOes de vigilancia sanitaria de estabelecimentos e servicos de saude.

A vigilancia sanitaria de servicos de saude é responsavel pelas acdes junto aos

estabelecimentos prestadores de servicos.

NoO que concerne aos estabelecimentos e servicos de saude que estdo na area
de atuacdo, pode-se citar: Hospitais, Centros de Saude, Clinicas e Consultérios
(Médicos, Odontolégicos, de Fisioterapia, de Psicologia e de Nutricdo), Terapia Renal
Substitutiva, Laboratorios Clinicos, Servicos de Radiodiagnostico, Hemodinamica,
Medicina Nuclear, Academia da Saude, Casa de Atendimento a Jovens, Referéncia
de Assisténcia Social (CRAS), Comunidade Terapéutica.
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= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e

fiscalizacdo de servicos e estabelecimentos de interesse a saude:

Os Servicos de Interesse para a Saude sdo atividades que englobam servigos de

assisténcia ao cidadao, fora do contexto hospitalar ou clinico, que possam alterar

ou influenciar o seu estado de saude.

A Vigilancia Sanitaria de servi¢cos de interesse da saude tem como objetivos
verificar e promover a adesdo as normas e aos regulamentos técnicos vigentes,
avaliar as condicdes de funcionamento e identificar os riscos e 0os danos a saude dos

usuarios, dos trabalhadores e do meio ambiente destes estabelecimentos.

Entre os servicos considerados de interesse de salde estdo as academias de
ginastica, salbes de beleza, estabelecimentos de tatuagem e piercing,
estabelecimentos de ensino, servicos Opticos, estabelecimentos do sistema
carcerario, estabelecimentos do sistema soécio educativo, servicos de atencdo
psicossocial e mental, comunidades terapéuticas, instituicdes de longa permanéncia
para idosos, servicos de estética e embelezamento, lavanderia, servigos funerarios,

conservacao, cremacdo e translado de restos mortais humanos, entre outros6.

Neste aspecto, é valido definir as atribuicbes e competéncias para o
planejamento e a coordenacao das acbes de inspecdo e fiscalizacdo sanitaria em
estabelecimentos e servigos de interesse a saude, tanto no que se refere ao ambiente,
quanto ao processo de trabalho, estabelecendo agfes, articuladas com outras
instancias da sociedade, para a protecdo da saude, inclusive, do trabalhador.
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= Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela inspecdo e
fiscalizacdo de atividades e servicos realizados por categorias e profissionais

de interesse a saude:

N&o é atribuicdo dos orgaos de vigilancia sanitaria a fiscalizacdo do exercicio do

profissional em sua plenitude, mas tdo somente a verificacdo da capacidade legal

dos profissionais, da adequacédo das condi¢fes técnicas e operacionais para realizar

sua atividade profissional.

Isto implica em verificar a existéncia de instalacfes, equipamentos e
aparelhagem indispensaveis e condizentes com as suas finalidades, de meios de
protecdo capazes de evitar efeitos nocivos a saude dos agentes, clientes e pacientes,
de métodos ou processos, de acordo com critérios cientificos e ndo vedados por lei.

Portanto, € importante salientar que a fiscalizagdo sanitaria ndo se confunde
com a fiscalizagdo do exercicio profissional, tendo em vista que este Ultimo possui a
funcdo de verificar a atuacéo do profissional, de acordo com as normas técnicas que
regem o seu oficio, a qual é exercida por 6rgdos especificos e seus respectivos

conselhos de classes profissionais.

No entanto, apesar dessas diferenciacdes, ressalta-se que geralmente esses
orgdos realizam parcerias para objetivos em comum, sempre buscando o
fortalecimento e a valorizacao de qualquer profissdo que estejam sob regulacéo, tendo
em vista que a valorizacdo do trabalho humano e a liberdade profissional sdo
principios constitucionais que, por si sés, a mingua de regulagdo complementar, e a
luz da exegese pos-positivista admitem o exercicio de qualquer atividade laborativa

licita3”.
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« Identificacdo das atribuicdes do responsavel pela Gestdo da Qualidade:

Esta associada a visédo sistémica, a melhoria continua e sucessiva dos produtos e

servigos ofertados pelas organizagbes, sempre com foco nas necessidades da

populacao alvo.

Compreende principios, metodologias e ferramentas essenciais para imprimir os
padrées de qualidade esperados, com avaliagdo/controle continuos e sistematicos
sobre os resultados obtidos, monitoramento das percepc¢des dos usuéarios sobre o
produto/servico fornecido, com identificacdo das discrepancias e investigacdo das

causas, sendo adotados os mecanismos adequados para a sua melhoria.

Na busca pela Qualidade no servi¢o publico, o estilo da gestédo é participativo,
com atitude gerencial de lideranca que reconhece a capacidade e o potencial
diferenciado de cada um e conta com a cooperacao das pessoas, a fim de conseguir
a sinergia das equipes de trabalho e a harmonizag&o dos interesses individuais e
coletivos, produzindo respostas rapidas as novas demandas dos usudrios,
combatendo o desperdicio de recursos e adaptando-se rapidamente as mudancas.

= Identificacdo das atribuicBes do responsavel pelas acdes de vigilancia

p6s-mercado:

A dindmica do trabalho da vigilancia pés-mercado € monitoramento continuo dos

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Essa dinamica é realizada por meio das informacdes, notificacbes e denuncias
fornecidas pelo mercado, profissionais de saude e fabricantes, com a finalidade de
detectar precocemente problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e
desencadear as medidas pertinentes para que 0 risco seja interrompido ou

minimizado.
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A atuacdo consiste em descrever 0 gerenciamento, por parte do responsavel,
das denudncias/notificacées que versem sobre os desvios de qualidade do tipo evento
adverso (EA) ou queixa técnica (QT) de produtos sob vigilancia sanitaria na fase pos-
comercializacdo e no monitoramento do uso desses produtos, por meio da utilizacao
de métodos epidemiolégicos para analise, classificacdo do risco sanitario, inspecao

investigativa e acompanhamento de qualidade dos produtos.

O gerenciamento das queixas técnicas e eventos adversos destes produtos sdo
realizados a partir de denuncias dos usuarios e profissionais de saude, por meio de

contato telefénico, e-mail, NOTIVISA e disque denudncia.

» |dentificacdo das atribuicdes do responsavel pelo processo

administrativo sanitario:

Configura-se como fonte priméria de apuracéo das irregularidades, no exercicio da

fiscalizacdo sanitaria, ou seja, ha constatacdo in loco dos ilicitos.

Assim, se 0 P.A.S. € uma sucessao de atos administrativos, espécies do género
atos juridicos, ele deve ter um fluxo que se inaugura pela instauracéo, com a lavratura
do Auto de Infracdo, a instrucdo processual até que sobrevenha uma decisédo

administrativa, ou seja, o julgamento.
E, pois, é prudente que a estrutura organizacional disponha de um responsavel

pela conducdo desse fluxo, com vistas ao atendimento a todos os principios que

regem a administracao publica.
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= Identificacdo das atribuicdes do responsavel pela assisténcia juridica

e/ou Procuradoria (se houver o componente juridico na estrutura):

A existéncia do componente juridico traz fluidez e seguranca juridica a gestao da

VISA.

O setor juridico formal ou mesmo um representante da Procuradoria na estrutura
da vigilancia sanitaria, permite ndo apenas a conducdo do PAS mais fluida, como
todos os outros temas que permeiam a vigilancia sanitaria terd a seguranca

necessaria para o desempenho das atividades dos profissionais envolvidos.

No entanto, comumente, a VISA conta com o apoio juridico do nucleo central das
Secretarias de Saude. O Direito Sanitario ainda € um tema muito distante da maioria
dos procuradores por ndo conviverem com as situagcdes que permeiam a realidade da

vigilancia sanitaria.

Por esta razdo, faz-se necessario, sempre que possivel, envolver esses atores
em cursos, capacitacdes, estreitar as relacdes, estabelecer dialogos para que a
atmosfera que envolve as situacdes de risco e, portanto, o processo administrativo
sanitario, possa ser tratado de forma a favorecer a conducdo desse importante

instrumento de controle sanitario.

= Identificacdo das atribuicdes do responsavel pela Corregedoria:

A Corregedoria é 0 6rgao responsavel por instaurar e conduzir procedimentos

administrativos disciplinares e processos administrativos de responsabilizagéo.

Via de regra, a Corregedoria esta estruturada nas Secretarias de Saude. Na
hipétese da natureza juridica da VISA ser uma Agéncia Reguladora, a Corregedoria

faz parte da estrutura, é criada por lei, tal qual a agéncia e tem o seu proprio

ordenamento juridico.
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Na maioria dos casos, sempre que ha necessidade de se prevenir ou mesmo
dissuadir a pratica de irregularidades administrativas, por meio de procedimentos de
correicdo, a VISA provoca a Corregedoria ou é provocada por esta a se posicionar,
com o objetivo de zelar pela eficacia das apuracdes correcionais e contribuir para a

prestacdo de um servico publico de qualidade.
A Corregedoria busca apurar responsabilidade de servidores e de entes privados
que pratiguem atos lesivos contra a administracdo publica, respectivamente,

realizando os julgamentos dos referidos processos, no ambito de sua competéncia.

» |dentificacdo das atribuicdes do responsavel pela Auditoria Interna e

avaliacao:

A Auditoria tem como objetivo, assegurar a manutencdo, o desenvolvimento e

eficacia do sistema de gestédo e obter informacfes para a melhoria continua.

Auditoria Interna € um processo sisteméatico, documentado e independente para
obter evidéncias dos seus proprios sistemas, processos e procedimentos.

A propria organizacdo pode executar a auditoria através dos seus colaboradores
devidamente treinados e/ou outra organizacao (em nome do 6rgao de VISA) para
realizar a andlise critica da direcéo e outros propdsitos internos. As auditorias internas

podem formar a base para uma autodeclaracdo de conformidade da organizacéo.

Importante assegurar a independéncia do auditor, a qual deve ser demonstrada
por meio da isencéo de responsabilidade sobre atividade que esta sendo auditada, ou

isencéo de conflito de interesse por parte do auditor.
Essa isencéo de conflito do auditor € importante para que o sistema nao esteja

comprometido, fazendo com que os colaboradores de um setor ndo possam auditar o

préprio setor.
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Vale salientar que os relatérios das auditorias internas serdo avaliados pelos
auditores de certificacdes, que analisardo os programas de auditorias, a preparacao
e planejamento, os resultados e declaracbes das constatacbes das auditorias

internas.

« Identificacdo das atribuicbes do responsavel pela Ouvidoria e

comunicagcdo em saude:

A funcdo da Ouvidoria € administrar intengdes, interesses, motivacoes, conflitos e

demais afetos.

A administracdo publica deve assegurar que seus atos sejam legais, legitimos,
impessoais, morais, eficientes e publicos, em obediéncia aos principios
constitucionais. A atividade comunicacional, em suas diversas definicdes e
caracteristicas, é de fundamental importancia para as atividades da ouvidoria, pois ela

“constitui um espago democrético de participacéo e de representagéo”s8.

O processo comunicacional em uma ouvidoria deve ser de m&o dupla, entre o
ouvidor e o usuario que esta se manifestando (que também passa a exercer o papel
fiscalizador) e entre o ouvidor e o profissional da area competente que possa
solucionar a questao. Segundo a literatura, essa rede é formal, pois € um “conjunto
de canais e meios de comunicacéo estabelecidos de forma consciente e deliberada®,

em que verificamos as possibilidades de gestdo contidas neste rol de atividades.

Portanto, a Ouvidoria se reveste de uma bilateralidade, considerando que a
propria gestdo da saude também pode se beneficiar das informagdes obtidas
e repassadas pela ouvidoria através de seus relatdrios, pois, estes podem
apontar oportunidades de melhorias de processos, problemas desconhecidos e até

mesmo solucdes praticas e objetivas.
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A Ouvidoria foi instituida pela Lei Federal n°. 13.460, de 26 de junho de 201740
e se aplica a administracao publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, nos termos do inciso | do 8§ 3° do art. 37 da Constituicdo

Federal.

Em regra, assim como acontece com a Corregedoria, a Ouvidoria também esta

estruturada na sede das Secretarias de Saude.

Secdo 3: Competéncias e atribuicdes juridicas do _6rgdo_de vigilancia

sanitaria

DIRETRIZ 2
Competéncias e atribuicoes do SNVS

* NORMATIZAGAO (LEIS OU ORIENTAGOES TECNICAS);

* REGISTRO;
« INSPEGAO;
A VISA precisa acionar um conjunto de #*PISOACIZAGRO;
3 2 LA » AGOES LABORATORIAIS;
FE‘(?HO|OQI85 dg m'te.r-vencao ou « MONITORAMENTO:
instrumentos de acao * EDUCAGAO EM SAUDE;

* INFORMAGCAOQO/COMUNICAGAO
* VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS E OUTROS AGRAVOS.

Exercicio do Poder de Policia; Acdes de intervencao nas
relacdes sociais e econdmicas em prol do interesse da saude
e da sociedade; Aprimoramento dos instrumentos e
regulacdo, controle e monitoramento dos objetos e
atividades de interesse para vigilancia sanitaria

Figura 6 - Diretriz 2: Competéncias e atribuigbes do SNVS

Em 1980, com o estratégico Movimento da Reforma Sanitaria, ergueram-se as
bandeiras de luta pelo direito a saude e responsabilidade do Estado, consagradas na
82 Conferéncia Nacional de Saude. Ideario que moldou o capitulo da Saude da atual
Constituicado, conseguindo materializar relevantes conquistas sociais, apos suplantar

resisténcias e pressoes..
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As ac0Oes da vigilancia sanitaria passam a ser de relevancia publica no campo
da saude, culminando na protecao constitucional ao se estabelecer que ao Sistema

Unico de Saude-SUS compete executar as atividades de vigilancia sanitaria [...].

O reconhecimento pela Constituicdo Federal da saide como um direito humano
fundamental, o Brasil avancou de forma bastante significativa na regulacéo das acoes
e dos servi¢os de interesse a saude, criando no direito brasileiro um novo ramo juridico

— o direito sanitario*?.

Nesta senda, a Constituicdo Federal de 1988 valoriza e amplia o exercicio da
vigilancia sanitaria, na medida em que fortalece essa pratica de saude, ndo a limitando
apenas ao exercicio do poder de policia. A acao fiscalizar é a de forcar o cumprimento
das regras. Essas duas acfes se complementam e qualificam, em termos técnico-

legais e efetivos, o resultado da agéo de vigilancia sanitéaria.

Em busca da concretizagdo do direito a saude, previsto na C.F/88, foi
promulgada a Lei Organica de Saude de n°. 8080/1990, que regula o SUS, atribuindo
a vigilancia sanitaria a seguinte definicdo: um conjunto de acfes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producéo e circulacéo de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude]...].

Segundo Costa*?, a Lei Organica de Salude destacou o papel da vigilancia
sanitaria como instancia essencialmente preventiva, cujo objetivo precipuo é intervir
nos riscos a saude de qualquer ordem, advindos de atividades econdmicas. Isto
significa unir o saber técnico ao legal, para se antecipar as falhas do processo
produtivo, no sentido de evitar danos ou impedir que se disseminem, em defesa da

saude da populacéo.

Portanto, as atribuices e competéncias dos entes do SNVS, estéo previstas na
Lei Federal n° 8080/1990.
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O SNVS, conforme definido na Lei Federal n°® 9.782/1999, em seu § 1° do art. 6°
e pelos artigos 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, compreende o
conjunto de acdes executadas por instituicbes da Administracdo Publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergcam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia

sanitaria.

Nos ensina Deluiz em sua obra intitulada - O modelo das competéncias
profissionais no mundo do trabalho e na educacao: implicagdes para o curriculo, que
a nocdo de competéncia como elemento estruturante da formacao profissional e da
educacdo permanente dos trabalhadores do SUS nado se restringe a dimensao
técnico-instrumental; ela deve contribuir para a renovacdo do proprio processo de
formacdo, valorizando e promovendo a autonomia e a emancipacéo dos trabalhadores

e das relagGes de trabalho*4.

Importante ressaltar que as areas de competéncia juridica ndo sdo delimitadas
enguanto areas especificas de atuacédo profissional em vigilancia sanitaria. Elas séo
genéricas, provém de uma visdo de conjunto. Nesse sentido, optou-se por adotar a

divisdo das areas de competéncias, conforme propés Deluiz:

» Técnicas: dominio dos contetdos das acdes, das regras e dos procedimentos
da area de trabalho; compreensédo dos processos e do manejo de equipamentos;
compreensao dos sistemas e das redes de relacdes e das formas de obter e usar as

informacgoes.

= QOrganizacionais: autoplanejamento e auto-organizacao; estabelecimento de
métodos proprios, gerenciamento do tempo e do espaco de trabalho; desenvolvimento
da flexibilidade e da criatividade no processo de trabalho; utilizacdo dos
conhecimentos — obtidos através de fontes, meios e recursos diferenciados — nas
diversas situacdes encontradas no mundo do trabalho; transferéncia de

conhecimentos da vida cotidiana para as situacdes de trabalho e vice-versa;
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= Comunicativas: expressdo e comunicagcdo com Seu grupo, superiores
hierarquicos ou subordinados e com 0s usuarios; cooperacao; trabalho em equipe;

pratica do dialogo; exercicio da negociacdo; comunicacgao interpessoal.

» Sociopoliticas: reflexdo sobre a esfera do mundo do trabalho; consciéncia
da qualidade e das implicacdes éticas do seu trabalho; autonomia de acéo;
compromisso social; desenvolvimento do exercicio da cidadania; abertura para
mudancas; desenvolvimento da autoestima e da autovalorizacdo. Segundo Souza e
Costa*®, os elementos que compdem o processo de trabalho da Visa podem ser assim

sistematizados:

» objetos de cuidado: produtos, servigos, processos e ambientes de interesse
da saude;

* meios de trabalho: instrumentos materiais, hormas técnicas e juridicas e

saberes mobilizados para a realizacao do trabalho de controle sanitario;

» agentes de trabalho: agentes do estado que atuam no aparato institucional

do 6rgao de Visa;

» produto do trabalho: controle dos riscos sanitarios sobre produtos, servicos,
processos e ambientes de interesse da saude; e

» finalidade do trabalho: protecao e defesa da saude coletiva.

Nesta perspectiva, a competéncia dos trabalhadores em salde incorpora
multiplas dimensdes de saberes que, articulados, permitem a sua concretizacéo.
Parafraseando da Silva Marques, C. M., & Passos Guimaraes Rabelo, a competéncia
para os diversos processos de trabalho da saude é “complexa, multidimensional,

global e integrativa™s®.

Partindo-se dessa premissa, os profissionais de Visa intervém no risco sanitario
por meio da regulamentacao, do controle e da fiscalizacao das relagbes de producgao

e consumo de bens e servigos relacionados a saude.
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Aos profissionais, cabe, entdo, a analise permanente e atenta dos fatores
determinantes, ao passo em que se torna importante o didlogo com o setor regulado

e a populacgédo, considerando a multiplicidade dos riscos envolvidos nesta area*’.

No ambito da vigilancia sanitaria, segundo regulacdo é um processo de gestao
de riscos das potenciais deficiéncias ou adversidades, que resultam do consumo ou

uso de produtos de interesse a salde, adotado pelas instituicdes do Estado*®.

A regulacao sanitaria se realiza mediante a conjugacéo do conhecimento técnico
multidisciplinar e do contexto politico, implicando conciliagdo de interesses diversos e,
por vezes, contraditérios, com a expectativa de que o beneficio a salde coletiva seja
0 resultado principal. A regulacdo extrapola o mero ato fiscalizatorio de carater
privativo do Estado, e 0 seu processo de formulacédo técnica e politica tem como
finalidade precipua a de ser, fundamentalmente, um dos veiculos das politicas

publicas dirigidas a prevencao de riscos e a promocédo da saude.

A complexidade dos riscos gerados com o desenvolvimento das atividades
produtivas vem demandando o incremento e a diversificacdo dos instrumentos legais
e técnico-operacionais. Estes, considerados como medidas de prevencéo e controle,
sdo os suportes para o poder publico competente reger a conduta do setor regulado,
com o fim de proteger a salde da populacéo.

A regulacao sanitaria vem se moldando pelas influéncias da dinamica social,
significando ganhos em beneficios e inovagbes tecnoldgicas, todavia, em
contrapartida, surgem agravos e riscos a saude da populacdo, 0os quais exigem o
aperfeicoamento sistematico da gestédo. A regulacao sanitaria é, pois, um exercicio de
poder, por esta razdo a Visa detém o chamado poder de policia que ‘lhe permite

limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse publico.
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O locus principal de atuacdo da vigilancia sanitaria € no ambito das relacdes
sociais de producédo/consumo, onde se constitui como espaco de intervengéao em prol
dos interesses da saude, com vistas ao controle de risco e exercicio do Poder de
Policia, que uma vez acionado, impulsiona um conjunto de tecnologias de

intervencado ou instrumentos de acéao.

Assim, podemos definir este espaco de atuacdo por meio das acdes sanitérias
como um conjunto de acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e

circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude.
Dentre as acfes sanitarias, evidenciam-se:

a) Legislacdo Sanitaria/Normatizacdo/Regulacao: A legislacdo representa o
aprimoramento do controle sanitario. Abrange normas de protecao da saude coletiva
e individual; é imprescindivel, devido a natureza interventora das acbfes e da
necessidade de observancia do principio da legalidade na atuacdo do Estado. A
legislacdo estabelece as medidas preventivas e as repressivas, as regras para as

atividades com os objetos sob controle e para a atuagao da prépria vigilancia;

b) Inspecdo Sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos
gue visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificacdo in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatorio sanitarios relacionados as atividades

desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos.

c) Fiscalizacdo: E corolario da legislagdo, pois, se existe lei, deve haver
fiscalizacdo do seu cumprimento. Este € um dos momentos de materializacdo do
exercicio do poder de policia. A fiscalizacdo sanitaria verifica o cumprimento das
normas de protecdo da saude e pode ser exercida por meio da inspecao sanitaria

dentro do universo de atividades da vigilancia sanitaria;
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d) Acdes laboratoriais: Conceitualmente, a analise do Laboratério de Saude
Plblica integra a estrutura da vigilancia sanitaria; € um instrumento que produz
informagao relevante, que permite analisar o produto em si e os efeitos do seu uso na

saude de individuos e grupos da populacéo;

As acles laboratoriais devem propiciar 0 conhecimento e a investigacéo
diagnostica de doengas e agravos e a verificagdo da qualidade de produtos de
interesse de saude publica e do padréo de conformidade de amostras ambientais,
mediante estudo, pesquisa e analises de ensaios relacionados aos riscos

epidemioldgicos, sanitarios, ambientais e do processo produtivo.

e) Monitoramento: Acompanhar e avaliar, controlar situacdes de risco,
processos, a qualidade de produtos, dentre outros e, identificar risco iminente ou
virtual de agravos a saude, como também os resultados de a¢Bes de controle.

f) Vigilancia de eventos adversos e outros agravos: Derivadas da vigilancia
epidemioldgica, essas vigilancias sdo estruturadas no proposito de identificar e
acompanhar a ocorréncia de eventos indesejaveis relacionados aos objetos sob

vigilancia sanitaria, sejam eventos adversos a saude ou queixas técnicas;

g) Informacao, comunicacao, educacao para a saude e outras intervencdes
para a promoc¢ao da saude. O direito a informacéo correta sobre beneficios e riscos
dos objetos sob vigilancia sanitaria integra o rol dos direitos do cidaddo e do
consumidor. Merecem destaque as acdes de inspecédo e fiscalizacdo, donde se
extraem os documentos pertinentes a estas atividades, sendo necessario apontar que
outras ac¢des sdo de prerrogativa/competéncia do Orgéo de Vigilancia Sanitaria, que
atos publicos séo legitimos para a fiel conducdo dessas ac¢des, bem como outras

formas de regulacdo sanitéria.
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Além disso, devem ser abordados assuntos pertinentes aos direitos e deveres
tanto do setor regulado, quando das autoridades sanitarias no desempenho de suas

funcdes.

Importante salientar que as acdes de vigilancia sanitaria abrangem objetos de
grande diversidade, cada vez mais ampliada a medida que se amplia a producao de

bens e servigos.

Destarte, é imprescindivel que Orgdo de Vigilancia Sanitaria possua

procedimentos e fluxos para a identificacédo e descricdo dos objetos de regulacao -

objetos de cuidado (produtos, servigos, ambientes e atividades profissionais) do
ambito de regulacao e controle sanitario de sua competéncia e de responsabilidade.

Outro ponto de extrema importancia a ser abordado no cédigo sanitario € o

conflito de interesse.

Esta expressdo traduz-se como sendo uma “contradicdo de propostas e
principios em uma situacao ou acao da qual participam individuos ou grupos e que

resulta em algum vinculo para com os mesmos”®°,

A ma conduta profissional - violacdo de leis, regulamentos ou padrdes

profissionais®, é o que disciplina o vocabulario estruturado dos Descritores em
Ciéncias da Saude (DeCS).
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Para Thompson®?, conflito de interesses € a “situagdo na qual o julgamento de
um profissional acerca de um interesse primario tende a ser influenciado
inadequadamente por um interesse secundario. Varios sdo os exemplos de conflito

de interesse, a saber:

a) Divulgar ou fazer uso de informacéo privilegiada, em proveito proprio ou de

terceiros, obtida em razao das atividades exercidas;

b) Exercer atividade que implique a prestacéo de servicos ou a manutencgao de
relacdo de negdcio com pessoa fisica ou juridica que tenha interesse em deciséo do

agente publico ou de colegiado do qual este participe;

c) Exercer, direta ou indiretamente, atividade que em razdo da sua natureza seja
incompativel com as atribuicbes do cargo ou emprego, considerando-se como tal,

inclusive, a atividade desenvolvida em areas ou matérias correlatas;

d) Atuar, ainda que informalmente, como procurador, consultor, assessor ou
intermediario de interesses privados nos 06rgdos ou entidades da administracéao
publica direta ou indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito

Federal e dos Municipios;

e) Praticar ato em beneficio de interesse de pessoa juridica de que participe o
agente publico, seu cbnjuge, companheiro ou parentes, consanguineos ou afins, em
linha reta ou colateral, até o terceiro grau, e que possa ser por ele beneficiada ou influir
em seus atos de gestéo;

f) Receber presente de quem tenha interesse em decisdo do agente publico ou
de colegiado do qual este participe fora dos limites e condicbes estabelecidos em

regulamento;

g) Prestar servicos, ainda que eventuais, a empresa cuja atividade seja

controlada, fiscalizada ou regulada pelo ente ao qual o agente publico esta vinculado.
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Nesse contexto, os profissionais de vigilancia sanitaria devem sempre ir em
busca da integridade de sua conduta, devem cuidar para nédo se deixarem levar por
interesses escusos e alheios aqueles que ndo sejam publicos. Necessitam estar
seguros diante de situa¢des incompativeis, de forma a ndo hesitar quanto a eticidade
em suas condutas, mantendo, assim, a independéncia e transparéncia das suas

acoes.

Para realizacdo das acOes de fiscalizagdo, também, deve-se aplicar
procedimentos como a Gestdo de Risco, que é a aplicacdo sistémica e continua de
iniciativas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacdo e controle de riscos e
eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a integridade

profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional.

Também, deve-se adotar procedimentos para inspecéao investigativa, que € a
inspecao realizada com foco na avaliagdo de uma ou mais queixas técnicas recebidas,
com objetivo de obter indicios ou provas que confirmem ou descartem suspeitas de
irregularidades de produtos, de modo a embasar a adocdo de medidas sanitarias

cabiveis.

As autoridades sanitarias, constituidas por servidores publicos, que comp&em as
equipes da vigilancia sanitaria e dos laboratorios de saude publica, em razdo do poder
de policia administrativa, sao investidos das funcfes de inspecédo e de fiscalizacao,
assim, serdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios,
apurando o ilicito, realizando a colheita de amostras, expedindo termos, autos de
infracdo e de imposicdo de penalidades e outros referentes a prevencgao e controle de

tudo quanto possa comprometer a saude.

Observados os preceitos constitucionais, as autoridades sanitarias, terdo livre
acesso a todos os locais sujeitos a legislacao sanitaria, a qualquer dia e hora, sendo
as empresas, por seus dirigentes ou prepostos, obrigadas a prestar os
esclarecimentos necessarios referentes ao desempenho de suas atribui¢cdes legais e
a exibir, quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel

cumprimento das normas de prevencao e protecado a saude.
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Os servidores publicos, constituidos como autoridades sanitarias, devem ser
formados, capacitados e qualificados, de modo a atender as competéncias e
habilidades exigidas para atender de forma adequada e eficiente a cobertura das
acOes sanitarias de abrangéncia e de responsabilidade no territorio.

Os servidores publicos que sejam socios, acionistas ou interessados, por
qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujeitas ao regime de controle
sanitario, ou lhes prestem servigcos, com ou sem vinculo empregaticio, ndo podem ter
exercicio em 6Orgaos sanitarios e em laboratorios de saude publica, e assim, nao

podem atuar como autoridades sanitarias.
J& aqueles que atuam em 6rgaos sanitarios e em laboratérios de salde publica
devem cumprir aos regulamentos de conduta profissional e cédigo de ética do servico

publico, de modo a evitar o conflito de interesse. Portanto, esta se¢cao deve conter:

= Definicdo das formas de regulacdo do Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Definir quais as formas de regulacdo sao essenciais para se delimitar o espaco de

intervencao em prol dos interesses da saude.

A regulacao sanitéria se realiza mediante a conjugacéo do conhecimento técnico
multidisciplinar e do contexto politico, implicando conciliagdo de interesses diversos e,
por vezes, contraditérios, com a expectativa de que o beneficio a salde coletiva seja
o resultado principal.

Ela extrapola o mero ato fiscalizatorio de caréater privativo do Estado, e o seu
processo de formulacdo técnica e politica tem como finalidade precipua a de ser,
fundamentalmente, um dos veiculos das politicas publicas dirigidas a prevencédo de

riscos e a promocéo da saude.
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Assim, podemos definir este espaco de atuacdo por meio das a¢les sanitarias
como um conjunto de acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitérios decorrentes do meio ambiente, da producéo e

circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude.

= Definicdo dos atos publicos de competéncia do Orgédo de Vigilancia

Sanitéaria:

A definicdo dos atos publicos praticados pela vigilancia sanitaria, uma vez
revestidos dos seus elementos constitutivos como competéncia, finalidade, forma,

motivo e objeto, traz validade ao mesmo, reforcando o aparato normativo da

instituicao.

O ato administrativo, espécie do género ato publico, é “a declaragdo do Estado
ou de quem o represente, que produz efeitos juridicos imediatos, com observancia da

lei, sob regime juridico de direito publico e sujeita a controle pelo Poder Judiciario”3.

Observe que uma vez emitido um ato publico, este gera efeitos juridicos
imediatos, pois, se caracteriza da manifestacdo unilateral de vontade da
Administracdo Publica que, agindo nessa qualidade, tem por fim imediato adquirir,
resguardar, transferir, modificar, extinguir e declarar direitos ou impor obrigacfes aos

administrados ou a si prépria.

E prudente que sejam identificados quais sdo os documentos passiveis de
emissao do 6rgao de vigilancia sanitaria e pela autoridade sanitaria, a exemplo da
autorizacado e licenciamento sanitario, registro, termos sanitarios, pareceres técnicos,

certificado de boas praticas, dentre outros que a VISA estabelecer.
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= Defini¢cdo dos objetos de regulacdo do Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Apontar o detalhamento do universo de atuacdo e dos objetos de controle da Visa,

com vistas a subsidiar a programacéo de acdes de controle sanitario, exercido por

meio dos instrumentos de acao que ela dispde.

Importante salientar que as acdes de vigilancia sanitaria abrangem objetos de
grande diversidade, cada vez mais ampliada a medida que se amplia a producao de
bens e servigos, quer sejam destinados a satisfacdo de necessidades fundamentais

ou supérfluos, além daqueles que as sociedades incorporaram.

Destarte, é imprescindivel que Orgdo de Vigilancia Sanitaria possua

procedimentos e fluxos para a identificacdo e descricdo dos objetos de

regulacéo/objetos de cuidado (produtos, servicos, ambientes e atividades
profissionais) do ambito de regulacédo e controle sanitario de sua competéncia e de

responsabilidade, de modo a:

= Assegurar condicbes adequadas a saude, a educacdo, a moradia, ao

transporte, ao lazer e ao trabalho;

= Promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do
trabalho, garantindo condi¢gBes de salude, seguranca e bem-estar publico;

= Assegurar condicfes adequadas de qualidade na producédo, comercializacao
e consumo de bens e servicos de interesse a saude, incluidos procedimentos,

meétodos e técnicas que as afetem;
= Assegurar condigfes adequadas para prestacdo de servicos de saude;

= Promover acgdes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de risco

de interesse a saude e,

= Assegurar e promover a participacdo da comunidade nas acdes de saude.

Cddigo Sanitario para SNVS



71

Da estrutura organizacional do 6rgdo de vigilancia sanitaria, suas competéncias e atribuigdes

» Definicdo de Responsabilidade Técnica:

E o dever atribuido ao profissional de responder quanto a aplicacdo técnica no

ambito de sua atuacao, assumindo o compromisso profissional e legal na execugéo
de suas atividades, compativel com a formacéo, os principios éticos da profisséo e
em conformidade com a legislacdo vigente, visando a qualidade dos servicos

prestados a sociedade.

O responsavel técnico (RT) é o profissional de nivel superior legalmente
habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica por

um determinado servico, conforme a legislacao vigente.

Ele tem como funcéo precipua garantir ao consumidor a qualidade do produto
final ou do servico prestado, e por isso responde civil e penalmente por eventuais
danos que venha a causar ao consumidor decorrente da sua conduta profissional,
uma vez caracterizada sua culpa, seja por negligéncia, imprudéncia, impericia ou

omissao.

A atribuicdo de responséavel técnico deve ser projetada para além da dimenséao
legal, de forma que sua atuacéo proteja a saude das pessoas, que promova a adesao
as normas e a procedimentos seguros e que entre na rota do desenvolvimento

institucional com qualidade, responsabilidade e ética.
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» Definicdo dos direitos e deveres do Setor Regulado e seus respectivos

profissionais:

O setor regulado é parcela do setor produtivo (industria, comércio e servigos) que

esta sujeito ao controle de algum érgéo regulatério. Neste caso especifico, o setor

regulado lida com as questdes que séo objeto de controle da vigilancia sanitaria.

O Poder Publico interfere na atividade econémica, em primeiro lugar, tracando-
Ihe a disciplina, e o faz mediante a edicéo de leis, de regulamentos e pelo exercicio
do poder de policia, restringindo direitos e condicionando o exercicio de atividades em

favor do interesse coletivo.

Todavia, além dos deveres, é preciso reconhecer os direitos do setor regulado,
bem como de seus respectivos profissionais, assegurando-lhes a liberdade de
iniciativa e ao livre exercicio de atividade econdmica, sem falar no direito a ampla

defesa e ao contraditorio.

Exemplo disto foi a promulgacéao da Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019
gue dispde sobre a Declaragao de Direitos de Liberdade Econdmica por parte do setor
regulado (pequenos negdcios) reconhece como principios que norteiam o disposto

nesta lei como:

| - a liberdade como uma garantia no exercicio de atividades econémicas;
Il - a boa-fé do particular perante o poder publico;

lll - a intervengdo subsidiaria e excepcional do Estado sobre o exercicio de

atividades econdmicas; e

IV - o reconhecimento da vulnerabilidade do particular perante o Estado.
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- Definicdo do Cédigo de Conduta e Etica da autoridade sanitaria que
detalhe as situacdes de conflito de interesse nas atividades relacionadas ao

Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

E a situacdo gerada pelo confronto entre interesses publicos e privados

(particulares), que possa comprometer o interesse coletivo ou influenciar, de

maneira imprépria, o desempenho da fungéo publica®*.

O conflito de interesse se reveste de ma conduta profissional - violacéo de leis,
regulamentos ou padrbes profissionais, € o que disciplina o vocabulério estruturado

dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS).

Vérios sdo os exemplos de conflito de interesse, os quais, ndo estabelecendo

um rol taxativo, devem constar no Codigo e em regramentos sanitarios, a exemplo de:

a) Divulgar ou fazer uso de informacéo privilegiada, em proveito préprio ou de

terceiros, obtida em razéo das atividades exercidas;

b) Exercer atividade que implique a prestacéo de servicos ou a manutencao de
relagdo de negdcio com pessoa fisica ou juridica que tenha interesse em decisédo do

agente publico ou de colegiado do qual este participe;

c) Exercer, direta ou indiretamente, atividade que em razao da sua natureza seja
incompativel com as atribuicbes do cargo ou emprego, considerando-se como tal,

inclusive, a atividade desenvolvida em areas ou matérias correlatas;

d) Atuar, ainda que informalmente, como procurador, consultor, assessor ou
intermediario de interesses privados nos oOrgdos ou entidades da administracao
publica direta ou indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito

Federal e dos Municipios;
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e) Praticar ato em beneficio de interesse de pessoa juridica de que participe o
agente publico, seu cbnjuge, companheiro ou parentes, consanguineos ou afins, em
linha reta ou colateral, até o terceiro grau, e que possa ser por ele beneficiada ou influir
em seus atos de gestéao;

f) Receber presente de quem tenha interesse em decisédo do agente publico ou
de colegiado do qual este participe fora dos limites e condicGes estabelecidos em

regulamento; e

g) Prestar servicos, ainda que eventuais, a empresa cuja atividade seja

controlada, fiscalizada ou regulada pelo ente ao qual o agente publico esta vinculado.

Nesse contexto, os profissionais de vigilancia sanitaria devem sempre ir em
busca da integridade de sua conduta, devem cuidar para ndo se deixarem levar por

interesses escusos e alheios aqueles que ndo sejam publicos.

= Definicdo de instrumentos para formacao e capacitacao das autoridades

sanitarias:

Y

Diz respeito a promogao de iniciativas que visem ao desenvolvimento dos

servidores, com vistas a atender a necessidade apontada pelos servi¢os regulados.

A eficiéncia e a eficAcia dos servicos publicos estdo, indiscutivelmente,
relacionadas ao preparo dos profissionais, que devem se aperfeigoar continuamente
para atender as constantes transformacdes do mundo globalizado.

Por esta razdo, é perceptivel que o desenvolvimento de pessoas é
imprescindivel para o sucesso institucional, sobretudo, na VISA onde, comumente,
verifica-se a alteracdo das equipes frente as mudancas de gestdo, além da
complexidade do parque industrial a ser regulado, que exige preparo e conhecimento
das autoridades sanitarias na investigacdo de surtos epidemiolégicos e acdes
preventivas para minimizar e coibir os riscos de agravos a saude decorrentes dessas

atividades.
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CAPITULO 2

Modelo de planejamento e gestao das acoes de
vigilancia sanitaria integradas e descentralizadas
em seu territdorio, com o foco no Sistema de
Gestao da Qualidade e no Gerenciamento de
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Secdo 1: Mapa da Saude

DIRETRIZ 3

Mapa da saude e descentralizacao das
acoes de vigilancia sanitaria

IDENTIDADES CULTURAIS E SOCIOECONOMICAS

AUXILIA NA IDENTIFICAGAO DAS NECESSIDADES DE SAUDE
CAPACIDADE INSTALADA

VAZIOS ASSISTENCIAIS

BASE PARA O PROCESSO DE PLANEJAMENTO

AUXILIA A TOMADA DE DECISAO QUANTO AS INTERVENGCOES NO
TERRITORIO

* AUXILIA NO DIRECIONALIDADE DO INVESTIMENTO

Identificacao das necessidades de saude do territorio; ldentificacao
dos vazios assistenciais; Identificacao das capacidades, instalagoes,
atividades e objetos de interesse para vigilancia sanitaria: Promogao e
fortalecimento do planejamento das acoes de vigilancia sanitaria.

Figura 7—- Diretriz 3: Mapa da saude e descentralizagdo das agdes de vigildncia sanitdria.

Nesta secao, é importante mencionar o mapa de salde e as regifes de salde
abrangidos no territério ou, no minimo, identificar quais as normativas ja publicadas

neste sentido.
O Decreto n° 7.508/2011 e a Resolugdo de Consolidagdo CIT n° 1/2021%

constituem o0s principais referenciais normativos sobre o planejamento, a

descentralizacdo e a regionalizagédo do SUS.
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O Decreto n° 7.508/2011, apresenta as seguintes defini¢des:

a) Regido de Saude: espaco geogréafico continuo por agrupamentos de
Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econémicas e sociais
e de redes de comunicacéo e infraestrutura de transportes compartilhados, com a
finalidade de integrar a organizacao, o planejamento e a execucao de acdes e servigos

de saude;

b) Contrato Organizativo de Acao Publica de Saude: acordo de colaboracéo
firmado entre entes federativos com a finalidade de organizar e integrar as acoes e
servicos de saude na rede regionalizada e hierarquizada, com definicdo de
responsabilidades, indicadores e metas de saude, critérios de avaliacdo de
desempenho, recursos financeiros que serdo disponibilizados, foram de controle e
fiscalizacdo de sua execucdo e demais elementos necessarios a implementacéo

integrada das acdes e servicos de saude;

c) Mapa da Saude: descricdo geografica da distribuicdo de recursos humanos
e de acOes e servicos de saude ofertados pelo SUS e pela iniciativa privada,
considerando-se a capacidade instalada existente, os investimentos e o desempenho

aferido a partir dos indicadores de salde do sistema.

Neste contexto, a elaboracdo do Mapa de Saude da Regido de Saude auxilia na
identificacdo das necessidades de saude, capacidade instalada, vazios assistenciais,
base para o processo de planejamento, bem como, auxilia a tomada de decisao

quanto as intervencdes no territorio e a direcionalidade do investimento.
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Assim, o codigo sanitario devera:

» Promover estratégias que buscam interferir na organizacao social, econémica

e cultural, considerando as vulnerabilidades e riscos a saude;

» Propor formas para identificacdo de problemas de saude nos territorios e
realizacdo de planejamento de estratégias de intervencdo clinica e sanitaria mais
efetivas e eficazes, para que as atividades das equipes da Atencdo Basica, de

Vigilancia em Saude e de Vigilancia Sanitaria sejam integradas;

= Construir praticas de gestédo e de trabalho que assegurem a integralidade do
cuidado, com a insercédo das acdes de vigilancia em saude e de vigilancia sanitaria
em toda a Rede de Atencdo a Saude e em especial na Atencdo Primaria, como

coordenadora do cuidado; e

» Promover a integracdo das praticas e processos de trabalho das vigilancias
epidemioldgica, sanitaria, em saude ambiental, salde do trabalhador e da rede de
laboratérios de saude publica, preservando suas especificidades, compartilhando

saberes e tecnologias, promovendo o trabalho multiprofissional e interdisciplinar;

Os gestores do SUS e as autoridades sanitarias precisam reconhecer os
problemas e necessidades em saude da populacdo com a qual tém responsabilidade
sanitaria, assim como 0S possiveis aspectos promotores de saude. Portanto,
recomenda-se que as acbGes de promocado da saude estejam pautadas nas
necessidades e demandas singulares do territorio de atuacao da Atencao Basica.
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Neste sentido, os regramentos sanitarios devem apresentar nesta secao:

= Identificacdo dos regulamentos e instrumentos pactuados na CIB que
promovam a regionalizagcdo, a descentralizagcdo e a delegacdo das acdes

sanitarias no territorio:

A efetiva implementacéo das politicas publicas dar-se-a através de mecanismos de

coordenacao e cooperacao intergovernamental.

As continuas transformacdes do Estado brasileiro, atendendo aos preceitos
constitucionais, demandam constante reformulacéo das estratégias dos processos de
didlogo e de pactuacéo entre os entes federados, que refletem significativamente na

gestao das politicas e dos servicos publicos de saude no Brasil.

As instancias de articulagéo criadas constituem importantes instrumentos para o
aperfeicoamento do SUS e vém assumindo a cada dia importancia estratégica para a

implementacgédo do SUS e a promocéo, a protecdo e a recuperacéo da salide no pais®®.

O Decreto n® 7.508/2011, ao regulamentar a Lei Orgéanica da Saude (Lei n°
8.080/1990) no que diz respeito a organizacdo do SUS, ao planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulacao interfederativa traz novos desafios a gestdo do
SUS, particularmente, o fortalecimento dos mecanismos e instrumentos de
governanca, entre eles as Comissdes Intergestores em cada uma das esferas politico-

administrativas da Federacao®’.

Nesse sentido, essa articulacao interfederativa promovida pelo Decreto n°
7.508/2011, em seu capitulo V (art. 30 e seguintes) trabalha em prol do fortalecimento
da capacidade de gestédo e da articulacdo entre os gestores do SUS nas trés esferas
da Federacao, por meio de instrumentos e mecanismos efetivos de governanca, na

perspectiva da garantia do pleno usufruto do direito a saude a toda populacgéo.
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Desta forma, as Comissfes Intergestores, seja em sede de Regional (CIR) ou
mesmo Bipartite (CIB) compreendem um espaco de articulacdo e interlocucdo dos
gestores municipais e estaduais para a gestao da Politica de Saude, caracterizando-
se como instancia de pactuagédo, mediante negociagdes e acordos estabelecidos por
meio de consensos, objetivando a operacionalizac&o e o aprimoramento da gestao do
SUS.

Diante disto, é importante que o codigo e 0s regramentos sanitarios contemplem
a mencao aos instrumentos pactuados nas Comissodes Intergestores (CIR ou CIB),

identificando a regionalizacdo, a descentralizacdo das acfes sanitarias no territério.

Levando-se em conta que as negocia¢gfes podem ser alteradas ao longo do
tempo, a depender do contexto territorial, é salutar que o regramento sanitario apenas
referende como essas articulacbes irdo se consolidar e em qual instrumento

normativo.

= Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para gestao das
acdes de vigilancia sanitaria com base no planejamento mediante as

informacdes contidas no Mapa da Saude:

E necessario o reconhecimento e mapeamento do territério, segundo a légica das

relacdes entre condicdes de vida, salde e acesso as acdes e servicos de saude,
com vistas a tomada de decisdo quanto as intervencbes no territério e a

direcionamento do investimento.

E indispensavel que se proponha formas para identificacdo de problemas de
saude nos territorios e a realizacdo do planejamento de estratégias com vistas a
intervencao clinica e sanitaria mais efetivas e eficazes, para que as atividades das

equipes da Atencdo Primaria em Saude e Vigilancia em Saulde sejam integradas®8.
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Ja identificamos no Capitulo 1 — Segao 2, alinea “a” (Da Estrutura e da
organizacéo da Saude e do Orgdo Sanitario) varias estratégias de integracéo entre a
Atencdo Priméria em Saude e Vigilancia em Saude por serem importantes a
efetividade do controle sanitario. Dentre elas estdo a identificacdo dos objetos de

regulacéo e de controle sanitario de modo a:

= Assegurar as condicbes adequadas a saude, a educacdo, a moradia, ao

transporte, ao lazer e ao trabalho;

= Assegurar as condicbes adequadas de qualidade na producéo,
comercializacdo e consumo de bens e servicos de interesse a saude, incluidos

procedimentos, métodos e técnicas que as afetem;
= Assegurar condi¢cdes adequadas para prestacao de servicos de saude;

= Promover acdes visando o controle de doencas, agravos ou fatores de risco de
interesse a saude, e assegurar e promover a participacdo da comunidade nas acdes

de saude.

= Identificacdo do planejamento e gestdo das acdes sanitarias realizadas

no territério:

Para o gestor da vigilancia sanitaria, as informacdes que constituem o Mapa da
Saude possibilitam o entendimento de questdes estratégicas para o planejamento

das acbes e dos servicos de saude, facilitando a tomada de decisdo quanto a

implementacéo e a adequacao das acdes e dos servi¢cos de saude.

A adocdo de estratégias de planejamento pode ser considerada como uma
pratica muito recente em vigilancia sanitaria. A utilizagdo do mapa como ferramenta
de planejamento e auxiliar no diagndstico situacional do territério, menos ainda. Na
maioria das vezes o trabalho era desenvolvido a partir das demandas diarias e da

necessidade de respostas a situacdes cada vez mais urgentes.
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As metodologias de planejamento tém possibilitado a reflexdo do papel da
vigilancia sanitaria, proporcionando uma reformulacédo na gestdo. Em consequéncia
da definicdo de fonte de financiamento especifica, a partir do ano 2000, apos a criagdo
da Anvisa, a adocéo das ferramentas do planejamento firmou-se como condi¢éo para
aprimorar a capacidade de gestao e, desse modo, assegurar a execucao dos servicos
e 0 cumprimento de metas pactuadas, como contrapartida ao repasse de recursos

financeiros®°.

Na obra intitulada Territorializacdo como instrumento do planejamento local na
Atencéo Basica®® elaborada pelo Departamento de Salde Publica da Universidade
Federal de Santa Catarina, preconizou-se que se identificando o mapa da saude, tem-
se o diagndstico situacional que dara subsidios para estabelecer o planejamento das

acOes no territorio onde a equipe de vigilancia sanitaria atua.

A partir deste desenho, tem-se uma série de dados e informagbes sobre os
aspectos demogréficos, socioeconémicos, epidemiolégicos, politicos, ambientais, de
infraestrutura e de acesso. Com a coletanea de dados e informacdes, o planejamento
das acdes torna-se mais fluido e passa a ter uma maior proximidade com a realidade,

sobretudo, levando-se em consideracdo o envolvimento de todos na sua execucao.

Segundo as autoras do médulo, pode acontecer o0 inverso, ou seja, a
identificacdo dos problemas de forma anterior para, posteriormente, se delinear a
territorializacdo em busca das solucbes correspondentes, a partir da compreenséo

deles no contexto do territorio.

Ha uma necessidade politica da execucdo do planejamento das acfes em
funcéo da possibilidade de oferta de servigos e de recursos disponiveis para tal oferta,
mesmo porque ha sempre mais necessidades do que recursos. Ha um compromisso
do servico em melhorar a situacdo de saude da populacéo e, para que as acdes de
saude tenham esse impacto, é necessario o planejamento, o qual sera discutido na

diretriz seguinte.
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Diante disto, é importante que os cAdigos sanitarios contemplem a mencao aos
instrumentos de planejamento (PS — PAS — RAG) pactuados nas Comissfes

Intergestores (CIR ou CIB), identificando, as a¢des sanitarias no territorio.

= Definicdo do licenciamento sanitario e critérios de concesséao:

Conceituar a licenca sanitaria e definir os critérios de concessédo, observando-se o

risco sanitario, as normativas legais e regulamentares vigentes, é de crucial

importancia para o desenvolvimento das acdes sanitarias no territorio.

As areas de atuacao da vigilancia sanitaria estdo distribuidas, basicamente,
entre alimentos, medicamentos, servicos de saude e produtos de interesse a saude
ambientes, incluidos os de trabalho, as quais estdo submetidas a regulacado, inspecéo

e fiscalizac&o do 6rgéo, cujo objetivo final € a liberacéo da licenca sanitéaria.

Conceitualmente, a licenga sanitéria, conforme define a Resolu¢éo Anvisa RDC
n° 560, de 30 de agosto de 2021, é o ato legal privativo do érgao sanitario competente
gue permite o funcionamento de estabelecimentos, constatada sua conformidade com

requisitos legais e regulamentares.

A Resolucdo CGSIM n° 62, de 20 de novembro de 20205 e a Lei Federal n°
14.195, de 26 de agosto de 2021 (que incluiu o art. 6°-A na Lei da Liberdade
Econbémica) criam, respectivamente, a figura da licenca proviséria e automatica (sem
analise humana), como sendo o documento emitido pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria dos estados, Distrito Federal e municipios para atividades de nivel de risco
[I, médio risco, baixo risco B ou risco moderado, que permite o inicio da operacao do
estabelecimento imediatamente ap6s o ato de registro empresarial, sem a
necessidade de vistorias prévias, mediante declaragéo de ciéncia e responsabilidade,
podendo possuir outras denominacdes, desde que possua a mesma funcéo, e que

nao se confunda com a licenga sanitaria.
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No art. 3°, inciso XIV do Comité Gestor da Rede Nacional para a Simplificacao
do Registro e da Legalizacdo de Empresas e Negocios — CGSIM (62/2020), conceitua
a licenca sanitaria como o documento emitido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente que habilita a operacdo de atividades especificas sujeitas a vigilancia

sanitaria.

A licenca sanitaria devera estar afixada em local visivel ao publico, pois ela indica
que o estabelecimento se encontra de acordo com a legislacdo sanitaria vigente e
deve ser renovada junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria, a depender do grau de risco

intrinseco a atividade desenvolvida.

Ressalta-se que a acado de fiscalizagdo sanitaria é baseada na forma de leis,
normas, decretos e resolucdes criadas pela Anvisa e outras do nivel estadual ou
municipal. No ato da inspecdo sanitaria para licenciamento sdo verificados os
regulamentos técnicos e normas pertinentes, por meio da aplicacdo de um roteiro de

inspecao especifico, de acordo com o tipo de estabelecimento.

Portanto, as acfGes de vigilancia sanitaria sdo essencialmente preventivas,
exercidas predominantemente sobre riscos reais e potenciais. No entanto, ndo sendo
observado o cumprimento das normas sanitarias vigentes, o Poder de Policia, que é
prerrogativa da vigilancia sanitéria, passa a ser utilizado como mecanismo de

frenagem para conter os abusos do direito individual.

Quem ndo possui licenca € considerado clandestino e esta passivel de
responder a um processo administrativo sanitario com a consequente aplicacdo de
penalidades que vao desde uma simples adverténcia, multas, cassacao da licenca
sanitaria até a interdicdo do estabelecimento.

Logo, a vigilancia sanitaria alerta que a licenga sanitaria € um documento
importante tanto para quem adquire quanto para quem expede, pois, atesta a aptidao

do servigo/produto/ambiente perante a sociedade.
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= Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para o
cadastramento e o licenciamento das atividades sob controle sanitario dos

produtos, servigcos e ambientes abrangidos no territério:

Possuir uma ferramenta que colete dados do seu publico alvo, armazene de forma

organizada e gere relatorios rapidamente, da a possibilidade de atender as

solicitagcdes com velocidade, baixo custo e eficiéncia.

O cadastramento e o licenciamento das atividades sob regulagdo sanitaria
constituem-se em importantes mecanismos de reconhecimento do cenario
mercadoldgico de produtos, servicos e ambientes, bem como no compartilhamento de
dados de interesse para a saude, além de favorecer a ampliacdo da producéo e a

disseminacédo de informacgdes de saude no territorio.

» |dentificacdo dos procedimentos e fluxos processuais com a Rede de
Laboratérios de Saude Publica para o controle e monitoramento da qualidade
dos produtos de interesse de saude publica e do padrdo de conformidade de

amostras ambientais:

E importante definir os programas de monitoramento realizados pelos 6rgdos de

VISA em harmonia com o laboratério de saude publica, bem como pactua-los nas
Comissdes Intergestores, objetivando a efetividade das acbes sanitarias,

favorecendo a elucidacéo dos problemas sanitarios no territorio.

No artigo “A rede laboratorial de Saude Publica e o SUS”, obra ja mencionada,
0 autor nos ensina que os Lacen’s sao organizados de forma hierarquizada, segundo
0s niveis de complexidade das ac¢des desenvolvidas em sua concepc¢do original,

sendo identificados por niveis de atuacao, conforme abaixo referenciado:
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a) Nivel Local: E constituido pelos laboratérios publicos em ambito municipal,
integrados a rede local de servigos para realizacdo de exames basicos e essenciais.
Sao estruturas unitarias que possuem a atribuicdo de atender as demandas oriundas
das necessidades mais comuns da comunidade, buscando a resolubilidade dentro do

seu nivel de competéncia,

b) Nivel Regional: E constituido pelo laboratério executor de acdes de maior
complexidade demandadas pelo nivel local; € organizado em funcdo das
necessidades identificadas na sua area de abrangéncia; deve dar suporte ao nivel
local no tocante, também, a realizacdo de treinamento de pessoal e ao repasse de

técnicas e normas. Faz parte da Rede Estadual;

c) Nivel Estadual: E constituido pelos Laboratérios Centrais dos Estados
(Lacen’s), responsaveis pela definicdo da politica de saude nessa instancia do SUS e

pela coordenacao das agoes laboratoriais no ambito dos Estados.

Tém como atribuicdes principais o desenvolvimento, a captacéo, a incorporacao
e o repasse de tecnologias para a rede estadual, a padronizacao de novas técnicas e

o controle de qualidade, visando a eficiéncia, a eficacia e a efetividade do Sistema.

O LACEN tem como competéncia coordenar, supervisionar e implementar as

atividades da rede estadual, e € considerado o laboratério de referéncia para os

Estados.

Além destes, o citado artigo ainda cita que o modelo estruturado ainda contempla

o Nivel Macro-Regional e o nivel Nacional, a saber:

d) Nivel Macro-Regional: E constituido por Laboratérios de Referéncia Macro-
Regionais, considerados pontos de apoio de ordem técnico-operacional de grande
utilidade para os servigos de saude publica das areas de abrangéncia, como um elo
importante entre a Coordenacdo do Sistema Nacional de Laboratorios de Saude
Publica e os Laboratérios Centrais do Estado (LACEN’s).
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Eles tém como atribuicdes especificas:

= Capacitar recursos humanos dentro da sua respectiva area de abrangéncia;

 Promover assessoria e supervisdo aos Laboratérios  Centrais
sistematicamente, realizando atividades laboratoriais de maior complexidade e

atuando supletivamente em situacGes de emergéncia;

= Promover, em conjunto com os Centros de Referéncia Nacional especificos, a

elaboracao e a atualizacdo de métodos e técnicas padronizadas;

» Implementar o sistema de controle de resultados em sua respectiva area de

abrangéncia.

N&o estdo conformados de acordo com a distribuicdo geopolitica, mas
"geoepidemiolégica"”. Cita-se como ilustrativo o Lacen do Estado de Mato Grosso do
Sul, referéncia do Instituto Adolfo Lutz.

e) Nivel Nacional: E constituido pelos laboratérios considerados de exceléncia
para doencas ou agravos especificos. Sado Centros de Referéncia Nacional,
credenciados para tanto, segundo critérios estabelecidos.

Eles tém o papel de suporte técnico-cientifico ao Sistema, e a atribuicdo de

repassar tecnologias e controlar a qualidade, no contexto nacional, em consonancia

com a Coordenacdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica/SNLSP.
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Secdo 2: Planejamento

DIRETRIZ &

Planejamento das acoes de regulacao e
controle sanitario

» IDENTIFICACAD DOS OBJETIVOS, NECESSIDADES, ESTRATEGIAS DE ACAO
E RESULTADOS;

« IDENTIFICACAD DAS FERRAMENTAS GERENCIAIS PARA IDENTIFICAR,
CARACTERIZAR E PRIORIZAR;

« ABORDAGEM DOS RISCOS E IDENTIFICAGCAD DAS OPORTUNIDADES:

* ALICERCE PARA O PLANO DE ACAD;

« IDENTIFICACAD DOS RECURSOS REQUERIDOS, DOS RESPONSAVEIS, DOS
PRAZOS E AVALIACAD DOS RESULTADOS;

» FACILITAGAD DAS MUDANGAS PLANEJADAS E SISTEMATICAS NO 5GQ.

Importincia do planejamento das acdes de vigildncia sanitaria; Definicdo de critérios baseados
ne gerenciamento de riscos e na identificagao de oportunidades de intervengao;: Definicao de
critérios e requisitos baseados nos instrumentos e ferramantas do Sistema de Gestao da
Qualidade: Integracao das agoes sanitarias com as demais agoes em saude; |dentificagao dos
recursos, responsaveis, prazos e avaliagao dos resultados previsto no Plano de Acdo e Gestdo
ou no Planejamento das agdes sanitarias.

A

Figura 8- Diretriz 4: Planejamento

Planejamento é um processo gerencial que diz respeito a formulacdo de
objetivos para selecdo de programas de acdo e para sua execugao, levando-se em
conta as condi¢gles internas e externas a organizacdo e sua evolucado esperada.
Também considera premissas basicas que a organizacdo deve respeitar para que

todo o processo tenha coeréncia e sustentagéo.5?
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Ndo ha transformacbes consistentes na gestdo e no desempenho
organizacionais sem que sejam pensados e planejados objetivos, necessidades,
estratégias de acdo e resultados. Esse planejamento deve ser feito por meio de

ferramentas gerenciais para identificar, caracterizar e priorizar, considerando-se:

= O contexto organizacional;
= As necessidades das partes interessadas;

= A natureza dos problemas sanitarios.
O objetivo € identificar os riscos, bem como as oportunidades que tenham

impacto relevante na organizacao.

Como parte integrante das politicas governamentais de saude a ser
desenvolvida pelo Estado, de maneira indelegavel, a vigilancia sanitaria ndo poderia
ficar a margem dos processos de planejamento, pois, sé assim, € possivel realizar
uma gestao sem sobressaltos, imprimindo uma perspectiva mais gerencial as acdes

a serem executadas®s.

Neste mister, quanto ao processo de planejamento da salde, conforme previsto
no Decreto n® 7.508/2011, este sera ascendente e integrado, compatibilizando-se as

necessidades das politicas de saude com a disponibilidade de recursos financeiros.
Os planos de saude, resultantes do processo de planejamento, devem conter

diretrizes, objetivos, metas e indicadores, alinhado com as caracteristicas

epidemioldgicas e da organizacao de servigos nas respectivas regides de saude.
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A elaboracdo do Plano de Saude sera orientada pelas necessidades de saude

da populacéo, considerando:

a) Andlise situacional, orientada, dentre outros, pelos seguintes temas contidos
no Mapa da Saude: estrutura do sistema de saude; redes de atencdo a saude;
Condicdes sociossanitarias; fluxos de acesso; recursos financeiros; gestdo do
trabalho e da educacgédo na saude; ciéncia, tecnologia, producéo e inovacao em saude

e gestéao;
b) Definicdo das diretrizes, objetivos, metas e indicadores; e
c) Processo de monitoramento e avaliagao.
Ent&o por que planejar?

= Para abordar os riscos e as oportunidades identificadas;

= Para integrar e implementar as a¢Ges para 0s processos do SGQ e avaliar a

eficacia dessas acoes;
= Para alicercar o Plano de Acao;

« Para identificar os recursos requeridos, 0S responsaveis, 0S prazos e como

serdo avaliados os resultados;

= Para facilitar as mudancas planejadas e sistematicas no SGQ.
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Partindo-se dessas premissas, a sec¢ao deve conter:

 Identificacdo do cadastro e de descricdo situacional de empresas,
estabelecimentos, servigcos, ambientes e atividades profissionais regulados e

controlados pelo Orgéo de Vigilancia Sanitéaria:

O Cadastro Sanitario é o registro obrigatorio de informac¢des mantido pelo 6rgao de

Vigilancia Sanitaria, em que constam dados sobre equipamentos, estabelecimentos
e ou profissionais de interesse sanitario e tem por finalidade registrar informacdes

de interesse da Vigilancia Sanitaria.

A vigilancia sanitaria tem por missdo a promocado, protecdo e prevencao dos
riscos a saude da populacao usuéria dos produtos/servigcos que estao sob a regulacéo

sanitaria.

Para instituir esta missédo torna-se necessario o Controle Sanitario do risco a
saude, que compreende o monitoramento de todas as etapas da cadeia produtiva
envolvendo as atividades de fabricacdo, armazenamento, distribuicdo, transporte,
comercializacao e uso e/ou consumo, com objetivo de garantir a qualidade, seguranca

e eficacia dos produtos.

Desta forma, manter atualizado o cadastro e a descricdo situacional das
empresas, estabelecimentos, servi¢cos, ambientes e atividades profissionais regulados
e controlados pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria, é de crucial importancia para o
alcance desta missao. O cadastro desses regulados na vigilancia sanitaria geralmente
€ insipiente, baseado em sistemas oficiosos, que nao refletem a realidade do territorio.
Este fato atrapalha o planejamento das atividades e pde em risco o controle sanitario

efetivo.
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= Identificacdo dos instrumentos e formas de gestdo de dados e
divulgacédo da informacédo dos resultados do controle sanitario dos produtos,
servicos, ambientes e atividades profissionais de competéncia e de
responsabilidade do Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Dados, informacgéo e conhecimento formam uma piramide estratégica, que leva a

instituicdo a tomada de decisdes precisas e bem embasadas, aquisicdo de
inteligéncia corporativa e implantacdo de estratégias e agcdes com maior chance de

SuUcCesso0.

E preciso reconhecer quais as ferramentas institucionais que os 6rgéos de VISA
dispdem para gerenciar os dados e as informacfes geradas, bem como, fortalecer os
mecanismos de gestdo da informacdo e comunicagcdo com os diferentes atores,
internos e externos, e assim, implementar a gestdo de conhecimento das préticas
sanitarias, estabelecendo, inclusive, uma rede colaborativa de melhores praticas

adotadas.
As informacdes geradas e documentadas, uma vez repassadas para a

sociedade, aumentam a capacidade de os cidadaos escolherem, dentre as opc¢des

existentes, aquela que oferece menores riscos, ou seja, fortalece a cidadania.
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= Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para

Corregedoria:

E o setor responsavel pela orientacdo, conscientizacdo e capacitagdo dos

servidores, bem como pela apuracao de responsabilidade de servidores no caso da
pratica de irregularidades funcionais, e de pessoas juridicas pela pratica de atos

lesivos em desfavor de sua Administracao.

Como ja dito, comumente, a Corregedoria esta estruturada nas Secretarias de
Saude. Na hipotese da natureza juridica da VISA ser uma Agéncia Reguladora, a
Corregedoria faz parte da estrutura, € criada por lei, tal qual a agéncia e tem o seu

proprio ordenamento juridico.

A Corregedoria instaura procedimentos administrativos disciplinares e processos
administrativos de responsabilizacdo para apurar responsabilidade de servidores e de
entes privados que pratiguem atos lesivos contra a administracdo publica,
respectivamente. Como consequéncia, fara os julgamentos dos referidos processos,

no ambito de sua competéncia.

« Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para instrucao e

apuracao do processo administrativo funcional:

Trata-se de um mecanismo regulador e fiscalizador da administracao publica e dos

resultados que desta se espera para o desenvolvimento completo da gestédo

publica.

Para que haja a instauragdo de um processo administrativo funcional ou
disciplinar, conhecido como PAD, havera necessariamente, uma infracao praticada no
exercicio das atribuicoes do agente publico, ou que tenham relacdo com as atribuicbes
do cargo ou fungdo em que se encontre investido. Geralmente, as normas relativas
ao tema ja estdo dispostas no Regime Juridico Unico dos Servidores de cada ente
federativo. Todavia, as infragbes revelam falhas dos servidores em geral, ndo os

individualizando por setor.
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Nada obsta que com relacdo aos servidores da vigilancia sanitaria, sejam
descritos procedimentos e fluxos especificos no codigo sanitario, tendo em vista as

especificidades das atividades desenvolvidas no &mbito da vigilancia sanitéria.

O importante € garantir a ampla defesa e o contraditorio, respeitando-se as fases
de instauracao, instrucdo e julgamento, bem como as oportunidades recursais, de

modo a ndo gerar ilegalidades e injusticas para o servidor publico.

« Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para assisténcia

juridica e/ou da Procuradoria:

O componente juridico € a principal baliza da gestdo publica, na medida em a

atividade publica € orientada por um emaranhado de atos normativos (leis, decretos,

portarias) e principios juridicos que, ndo raro, exigem exercicios altamente técnicos

para sua correta interpretacao e aplicacao.

Aderir & Assessoria Juridica, é garantir a seguranca para o desempenho da
gestao, sem interferéncia do mundo externo. Trata-se de uma importante ferramenta,
tendo em vista que a utilizacdo do servi¢co juridico em conjunto com a gestéo, ira
auxiliar e indicar o melhor caminho na conducao das pautas especificas dos érgdos
de VISA, sobretudo, quando envolve o direito regulatério, que abrange as obrigacdes,
responsabilidades e deveres, tanto daqueles que exercem as atividades submetidas

a VISA, bem como a préopria administracao publica.

Destarte, estabelecidas as atribuic6es do responsavel pelo setor juridico, faz-se
necessario identificar os procedimentos que lhes sao afetos, assim como os fluxos
das atividades a serem desempenhadas, de forma a divulgar a competéncia deste
setor, 0 alcance das atividades desenvolvidas, a forma de prestacdo da assessoria e
guais os assuntos que efetivamente séo de sua responsabilidade e respectivos prazos

de resposta.

Este desenho traz seguranca e transparéncia a gestdo, aos servidores e,

principalmente, ao setor regulado.
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« Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para gestao de

dados e de informacdo em vigilancia sanitaria:

O delineamento da situacdo sanitaria traz dados e informagdes para um melhor
desempenho técnico, voltado a definicdo de prioridades, direcionamento de

estratégias e efetivacdo das acdes necessarias para a integralidade e equidade das

politicas sociais, inclusive da Vigilancia Sanitaria®.

Com o advento da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da
Legalizacdo de Empresas e Negocios (Redesim), instituida pela Lei 11.598, de 3 de
dezembro de 2007%°, os dados gerados pelos sistemas sdo distribuidos a todos os
orgaos passiveis de regulacdo de uma determinada atividade. Isso faz com que se
evite a ocorréncia de duplicidades nos processos, uma vez que a intencéo é integra-

los.

Antes da Redesim, o levantamento das informagdes geradas pela VISA era
muito rudimentar, pois, as vigilancias sanitarias carecem de um sistema informatizado
gue produza dados solidos, ficando a mercé de planilhas em excel, as quais séo
alimentadas na medida em que o 6rgao sanitario € provocado, ou seja, a informacéao

chega apenas quando existe a demanda.

Nesse aspecto, a Redesim trouxe uma maior percepcdo da existéncia de
estabelecimentos que, embora sempre existiram (ao menos informalmente), nao
estavam sob a regulacédo da VISA. Ademais, a integracdo com os demais 6rgaos, a
exemplo da Receita Federal, Fazendas Publicas Estadual e Municipal, Corpo de
Bombeiros Militar, dentre outros, viabiliza o conhecimento e a gestdo dos dados

gerados e com isso, colabora no planejamento em VISA.

Sendo assim, formalizar os procedimentos e fluxos processuais para gestao de
dados e de informacdo em vigilancia sanitaria por meio de sistemas informatizados
préprios ou, na falta destes, pela Redesim ou outra ferramenta que venha a lhe
substituir, afasta aquela caracteristica primaria das fontes até entdo utilizadas nos

orgaos sanitarios.
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« Identificacdo dos procedimentos e fluxos processuais para Ouvidoria e

comunicacao a sociedade:

O ideal é apontar como a VISA se relaciona com a ouvidoria, no sentido de ofertar

o adequado acolhimento de dendncias e as queixas técnicas relativas aos objetos

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Delimitadas as atribuicbes do responsavel pela Ouvidoria, ha de se estabelecer
quais os procedimentos e fluxos processuais que irdo servir a sociedade, de modo a
deixa-la segura e confiante de que sera ouvida e o produto de sua dendncia,
reclamacdo ou qualquer coisa que o valha, sera conduzido da melhor maneira

possivel, garantindo o sigilo e, principalmente, a resolu¢éo do caso apresentado.

Secdao 3: Gerenciamento de Risco Sanitario

DIRETRIZ 5
Gerenciamento de risco sanitario

AGREGA AS DEFINICOES DE DANO
PERIGO E SITUACAO PERIGOSA; RISCO
RISCO RESIDUAL E ANALISE DE RISCO
AVALIAGCAO E DETERMINAGAO DE RISCO
CONTROLE DE RISCO E SEVERIDADE

Conceito: E a aplicagao sistémica e continua do conjunto de
procedimentos, condutas e recursos, com vistas a analise qualitativa e
quantitativa dos potenciais eventos adversos ou danosos que podem afetar
a seguranga sanitaria, a satde humana, a integridade profissional e o meio
ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor medidas sanitarias
apropriadas a minimizagao dos riscos.

4

Figura 9 -Diretriz 5: Gerenciamento do risco sanitdrio

Entende-se por Risco Sanitario a propriedade que tem uma atividade, servigco ou
substancia, de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais a saide humana.
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O risco sanitario agrega o elemento de “potencial dano a saude” e,

consequentemente, a possibilidade de que um perigo venha causar um evento

adverso®®.
FOMTES DE REFERENCIA OMDE ENCONTRAR DADOS
PARA ESTIMAR RISCO: PARA ESTIMAR O RISCO

B.ENTRE DUTRODS
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o

melhores praticas

Figura 10- Fontes para estimar os riscos

Podemos definir o Gerenciamento de Risco Sanitario como aplicacdo
sistémica e continua do conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com vistas
a andlise qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar
a seguranca sanitéria, a saude humana, a integridade profissional e 0 meio ambiente,
a fim de identificar, avaliar e propor medidas sanitarias apropriadas a minimizacao dos

riscos.

A Lei Federal n°® 13.874/2019, considera como atos publicos de liberacdo a
licenca, a autorizacdo, a concessao, a inscricdo, a permissao, o alvara, o cadastro, o
credenciamento, o estudo, o plano, o registro e os demais atos exigidos, sob qualquer
denominacéo, por 6rgdo ou entidade da administracdo publica na aplicacdo de
legislagdo, como condicao para o exercicio de atividade econdmica, inclusive o inicio,
a continuacédo e o fim para a instalagdo, a construcdo, a operagao, a producéo, o
funcionamento, 0 uso, o exercicio ou a realizacdo, no ambito publico ou privado, de
atividade, servico, estabelecimento, profissdo, instalacdo, operacdo, produto,

equipamento, veiculo, edificacdo e outros.
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Deste modo, conforme previsto no Decreto n® 10.178/2019%7, que regulamenta
a Lei Federal n° 13.874/2019, bem como a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 418, de 1° de setembro de 2020% e Instrucdo Normativa n°. 66, de 1° de setembro
de 202089, cabe ao 6rgéo e a entidade responsavel pela decisdo administrativa acerca

do ato publico de liberacédo a classificacdo do risco da atividade econémica em:

a) nivel de risco | - baixo risco: atividades econdmicas cujo inicio do
funcionamento da empresa ocorrerd sem a realizagdo de vistoria prévia e sem
emissdo de licenciamento sanitario, ficando sujeitas a fiscalizacdo posterior do

funcionamento da empresa e do exercicio da atividade econdémica;

b) nivel de risco Il - médio risco: atividades econémicas que comportam vistoria
posterior ao inicio do funcionamento da empresa, de forma a permitir o exercicio
continuo e regular da atividade econdémica, sendo que para essas atividades sera

emitido licenciamento sanitério provisorio pelo 6rgdo competente; e

c) nivel de risco lll - alto risco: as atividades econémicas que exigem vistoria

prévia e licenciamento sanitario antes do inicio do funcionamento da empresa.

O Decreto n° 10.178/2019 coloca grande énfase na fundamentacéo técnica da

classificacéo, incluindo:

= Critérios minimos a serem observados (probabilidade de ocorréncia e

extensao, gravidade e/ou irreparabilidade do impacto do evento danoso, Art. 4°);
= Forma de coleta e analise dos dados considerados (“A classificacdo do risco
sera aferida preferencialmente por meio de andlise quantitativa e estatistica, Art. 4°,

paragrafo unico);

= Salvaguarda para evitar vieses e/ou classificagao apressada (“pelo menos uma

hipotese esteja classificada no nivel de risco I”, Art. 5°, inciso Il); e
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= Necessidade de escrutinio publico (“O 6rgéo ou a entidade dara publicidade em
seu sitio eletrbnico as manifestacdes técnicas que subsidiarem a edicdo do ato

normativo” sobre as hipoteses de classificacao, Art. 7°).

Portanto, o 6rgéo de vigilancia sanitaria, quando da afericao do nivel de risco da
atividade econdmica, deve considerar a probabilidade de ocorréncia de eventos
danosos; e a extensao, a gravidade ou grau de irreparabilidade do impacto causado
a sociedade na hipotese de ocorréncia de evento danoso.

Assim, é imprescindivel, propor a identificacdo dos atos publicos de interesse e
de controle sanitario, considerando o grau de risco que a atividade econémica ou de
interesse a saude e a probabilidade de ocorréncia de eventos danosos; e a extensao,
a gravidade ou grau de irreparabilidade do impacto causado a sociedade na hipotese

de ocorréncia de evento danoso.

Os procedimentos para a regulamentacéo e concessao de atos de liberacao das
atividades de controle e de interesse sanitario seguirdo os ritos definidos em
regulamentacao especifica.

Devendo os regramentos sanitarios conter secdes e topicos referentes:

- Identificacdo dos riscos a saude e o grau de vulnerabilidade atribuidos

a populacao de seu territorio:

Risco e vulnerabilidade sédo importantes na interpretacdo do processo saude-

doenca (AYRES, 1997). Na avaliagao de riscos e de vulnerabilidades, a VISA se

permite a reflexdo e a mudanca dos modos de operar o modelo de gestéo, e as

relacdes de acesso aos servicos.

O propasito da identificacéo de riscos € encontrar, reconhecer e descrever riscos
que possam ajudar ou impedir que uma organizagdo alcance seus objetivos.
Informacdes pertinentes, apropriadas e atualizadas sao importantes na identificagéo

de riscos.
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Por esta razéo, faz-se necessario conhecer o grau de vulnerabilidade atribuido
a populacdo do territorio, de modo a identificar os problemas e influenciar na tomada

assertiva da decisao.

« [dentificac&o e descricdo dos regulamentos e procedimentos que definem
0 gerenciamento do risco sanitario, para que seja possivel mensurar o nivel do
grau derisco de suas atividades e atribuicdes, de modo a minimizar a ocorréncia
de danos a saude humana decorrente do exercicio de atividade econémica de

interesse a saude:

A complexidade das acGes que envolvem as praticas de vigilancia sanitaria na

atualidade, deve-se ampliar a concepcao de risco como algo a ser medido, para

compreender os fatores de risco, grau de risco, potencial de risco, gerenciamento

de risco’®.

O objetivo da gestao de riscos é a criagdo e a protecdo de valor. Ela melhora o

desempenho, encoraja a inovacao e apoia o0 alcance de objetivos.

Para que essa gestdo seja eficaz, é mister ser integrada, estruturada e
abrangente (contribuindo para resultados consistentes e comparaveis),
personalizada, inclusiva (resultando em melhor conscientizacdo e gestdo de riscos
fundamentada), dinamica (resposta aos eventos de uma maneira apropriada e
oportuna), que traga as melhores e mais completas informacdes possiveis e que seja

melhorada continuamente por meio do aprendizado e experiéncias’?.

As bases para o gerenciamento do risco devem seguir uma ordem das fontes de
dados para gerenciar 0s riscos, a saber: normas legais e regulamentares, normas
técnicas, publicacdes técnico-cientificas, evidéncias clinicas, dados de campo,

ensaios de usabilidade, opinido de especialistas e, por fim, as melhores praticas.
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O grau de risco € o nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade
fisica e a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de atividade
econdmica. Para medir o grau de risco, pode-se utilizar a ferramenta Matriz de Risco’?
gue permite aos gestores mensurar, avaliar e ordenar os eventos de riscos que podem

afetar o alcance dos objetivos do processo da area.

- ldentificacdo dos documentos referentes a Matriz de Risco para
definicdo do gerenciamento de risco de suas acdes de controle sanitario:

A matriz de risco configura-se como ferramenta que facilita a visualizacdo das

informacgdes, pois, a partir dela, se compreende quais sao 0s riscos que precisam

de maior ou menor atencdo, o que possibilita uma tomada de decisbes mais

assertiva, bem como o estabelecimento de medidas preventivas.

Para classificacdo do grau de risco das atividades econémicas de interesse a
vigilancia sanitéria, se propfe a construcao de uma matriz de risco com a combinacgao
do impacto da probabilidade ou da possibilidade de ocorréncia de eventos danoso
guanto da extenséao, severidade ou gravidade de uma dada atividade econdmica pode
causar a sociedade quando na hipotese de ocorréncia do evento danoso, como
descrito no art. 4° do Decreto n° 10.178/2019.

Conforme disposto na Norma Técnica ABNT NBR ISO 31000:201873, tem-se
gue o risco € expresso pela combinagédo de consequéncias de um evento (impacto) e

da probabilidade de ocorréncia associada a este evento.
Os impactos decorrentes uma atividade econdmica ou servico podem ser

avaliados quando da possibilidade de ocorréncias de falhas ou eventos danosos

podem ser descritos como:
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Quadro 1 - Avaliacdo do Impacto quando da possibilidade de ocorréncia de falhas ou

eventos danosos decorrentes da atividade econdmica.

Quando o desempenho inadequado do produto ou do servico pode levar a
situacdes que oferecam pequeno prejuizo econdmico ao consumidor ou a
terceiros. Podendo ocasionar lesdo ou consequéncia que, apds tratamento de
base (primeiros socorros, geralmente ndo prestados por um médico), nao
prejudica substancialmente a funcionalidade nem causa dor excessiva;
geralmente as consequéncias sdo completamente reversiveis. Considera-se
de baixa gravidade, com abrangéncia local, cujos efeitos sdo imediatamente
remediados ou facilmente recuperaveis.

Quando o desempenho inadequado do produto ou do servico pode levar a
situacdes que oferecam razoavel prejuizo econébmico ao consumidor ou a
terceiros. Podendo ocasionar lesdo ou consequéncia para a qual pode ser
necessario atendimento num servigco de urgéncia, mas que, em geral, nao
implica hospitalizacdo. A funcionalidade pode ser afetada por um periodo
limitado, ndo superior a cerca de seis meses, e a recuperagao é mais ou menos
total. Considera-se com moderada gravidade (excede padrdes legais ou é tema
de preocupacdo da sociedade civil) com abrangéncia regional e/ou cujos
efeitos sejam reversiveis apos reduzido periodo de recuperagéo.

Quando o dano associado ao desempenho inadequado do produto pode levar
a situaces que oferecam grave prejuizo econdbmico ao consumidor ou a
terceiros. Neste caso pode-se ocasionar lesdo ou consequéncia que
geralmente requer hospitalizacao e que afetara a funcionalidade durante mais
de seis meses ou conduzird a uma perda de funcdo permanente. Ou uma leséo
significativa que afete terceiros, além do usuério. Considera-se o dano de
moderada a alta gravidade (excede padrdes legais e é objeto de preocupacao
da sociedade civil) com efeitos em escala nacional, continental ou global e/ou
cujos efeitos sejam reversiveis apos longo tempo de recuperacao.

Quando o dano associado ao desempenho inadequado do produto ou de uso
inadequado de produtos perigosos que pode levar a situagdes que oferecam
grave prejuizo econébmico ao consumidor ou a terceiros. Podendo ocasionar
lesdo ou consequéncia que é ou poderia ser mortal (incluindo morte cerebral);
consequéncias que afetam a funcéo reprodutiva ou a progenitura; perda grave
de membros e/ou de funcionalidade, conduzindo a um grau de incapacidade
superior a cerca de 10%. Ou uma lesdo severa que afete terceiros, além do
usuario. Tem-se a ocorréncia de dano de alta gravidade, cujos efeitos afetem
todo 0 meio ambiente ou que possa provocar a extingdo de espécies ou cuja
remediagdo seja inviavel.

Fonte: Adaptado do INMETRO (2020).
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Deste modo, as atividades econémicas poderéo ser classificadas quanto ao grau

de risco:

= Nivel risco lll (Alto Risco): Situacdo com alta possibilidade que o0 uso ou a
exposicdo de um produto ou servico possa causar um evento danoso com risco a
salude acarretando morte, ameaca a vida ou danos permanentes a saude humana,

bem como, ao meio ambiente.

= Nivel risco Il (Médio Risco): Situac&do com alta possibilidade que o uso ou a
exposicao de um produto ou servico possa causar um evento danoso com agravo
temporario ou reversivel & salde, havendo tratamento adequado, bem como, ao meio

ambiente.

= Nivel derisco | (Baixo Risco): Situagdo com baixa possibilidade que o uso ou
a exposicao de um produto ou servigo possa causar consequéncias adversas a saude

publica e ao meio ambiente.

Quadro 2 - Matriz para Classificacdo de Risco das Atividades Econdémicas
interesse a vigilancia sanitaria.

Classificacéo de Risco Impacto
Pequeno Moderado Critico Irreparavel
. Muito Baixa Nivel | Nivel | Nivel Il
Pgiz'r?g'[‘dc?g%geBaixa Nivel | Nivel | Nivel Il
dano Média Nivel | Nivel Il Nivel Il
Alta Nivel Il Nivel Il
Muito Alta Nivel Il Nivel Il

Fonte: Adaptado do INMETRO (2020).
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« [dentificacdo dos tipos de empresas, estabelecimentos e servicos que
possuem maior grau de risco, conforme 0s requisitos e procedimentos

previstos na matriz de risco e no gerenciamento de risco:

O conhecimento sobre a criticidade dos objetos de controle que estdo sujeitos a

VISA, é fundamental para que a avaliacéo seja realista e precisa.

Para um adequado gerenciamento do risco sanitario, € necessaria a priorizacao
de demandas consideradas de “maior risco”, considerando as implicagdes politicas,
regulatorias e sociais das questdes levantadas e a capacidade operacional do servico
de VISA. Segundo a literatura, o objetivo € lancar méo de estratégias que, sob o
paradigma de Risco Sanitario, permitam tratamentos diferentes a distintas demandas,

segundo seu potencial de causar danos’.

Neste ponto reside grande desafio, ja que se torna necessario desenvolver uma
racionalidade que seja capaz de escalonar em diferentes graus de prioridade — e
consequentes tratamentos — as diversas e inUmeras denudncias recebidas
cotidianamente pela Vigilancia Sanitaria, criando um racional que se apoie no
paradigma de controle de riscos de forma a trazer critérios minimamente objetivos em

um campo marcado por enorme subjetividade.

O cadastro da VISA que sinalize regulados que possuem maior grau de risco,
consoante previstos na matriz de risco escolhida, facilitara o planejamento dos
processos regulatérios, trazendo uma resolutividade maior e mais célere diante das

diversas demandas que acometem os 6rgaos de vigilancia sanitaria.
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Secdao 4: Sistema de Gestdo da Qualidade

DIRETRIZ 6

Sistema de gestao da qualidade do 6rgao
de Vigilancia Sanitaria

Agdes Estruturantes e estratégicas: Implementacio do Sistema de Gestéo
da Qualidade, estabelecends procedimentos e fluxos processuais para o
planejamento, realizagdo, monitoramento e avaliagdo das acdes sanitarias.
dentificar os perfis profissionais e respectivas habilidades, aliado &
tormagédo, capacitagdo e qualificagio dos profissionais que atuam no Orggo
de Vigildncia Sanitaria.

Figura 11- Diretriz 6: Sistema de gestdo da qualidade do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria

A implantacdo do Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ) nos entes do SNVS
vem atender a necessidade de harmonizacdo e padronizacdo dos processos de
trabalhos, subsidiando a qualificacdo das a¢bes de vigilancia sanitaria, de modo a
contribuir na maior eficiéncia, eficacia e efetividade das ac¢Ges e praticas sanitaria,

minimizando o risco a saude quando da oferta de produtos e servigos a populacéo.

Conforme apresentado na Resolugcdo Anvisa RDC n° 34, de 08 de julho de
20137®, Resolucdo Anvisa RDC n° 560/2021 e na Instrucdo Normativa IN n°® 32, de 12
de abril de 20197¢, para fins de fortalecimento das acdes de vigilancia sanitaria, os
entes do SNVS devem adotar praticas harmonizadas com Sistema de Gestao da
Qualidade. Devendo, assim, possuir qualificacdo e capacitacdo requeridas em
documentos padronizados e experiéncia comprovada nas acbes e no controle

sanitario no ambito do seu territério.

Portanto, a existéncia de um Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ) implantado
e operante no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) traduz-se em
padronizacdo da execucdo de atividades, harmonizagdo de entendimentos e

condutas, otimizacéo de recursos e consequente elevacao da produtividade.
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Nesta secao, tem-se as inclusdes dos seguintes topicos:

- Descrigdo do Manual da Qualidade implantado pelo Orgdo de Vigilancia
Sanitéria:

O Manual da Qualidade é um documento que formaliza o Sistema de Gestdo da

Qualidade (SGQ) da VISA e documenta seu funcionamento de maneira clara,
demonstrando como a gestdo age para garantir a qualidade do servigco publico

prestado.

A Vigilancia Sanitaria lida cotidianamente com a necessidade de fortalecer suas
acOes nas trés esferas de governo, visando a eliminar, diminuir e prevenir 0s riscos a
saude, proporcionando seguranca sanitaria aos produtos e servi¢os sujeitos a VISA e

disponiveis a populagao.

Para cumprir com essa missado institucional, os 6rgaos de VISA enfrentam
constantes desafios no campo da gestéo, especialmente porque a harmonizacao de
processos e praticas de trabalho deve levar em conta a conformacdo sistémica

federativa.

Por forca da evolucdo dos modelos de gestdo na Administracdo Publica
brasileira, da implantagéo do SUS e do SNVS, viu-se a necessidade de se trabalhar o
tema Gestdo da Qualidade, com vistas a necessaria adequacdo dos processos de
regulacao sanitaria as praticas regulatérias internacionais, facilitando a harmonizacao,

a confianca mltua e os mecanismos de reconhecimento entre os Estados-Membros.
Uma boa gestdo requer resultados. Ter qualidade na gestdo significa a

capacidade para obter a melhor relagdo entre recurso, acdo e resultado. O SGQ é

uma tecnologia gerencial para alcance dos resultados organizacionais.
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Uma das premissas para a organizacdo das acles de vigilancia sanitaria é a
implementacédo do SGQ, como requisito estruturante para a qualificacdo dessas acdes
exercidas pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios, consoante disp&e o art.
29, inciso VI da Resolugcao Anvisa RDC n°. 560/2021.

- Identificacdo do comité gestor da qualidade no Orgdo de Vigilancia

Sanitaria:

O comité gestao tera atribuicdes de apreciar e monitorar as questdes que possam

afetar o Sistema da Qualidade, assegurando as condi¢cbes necessarias a

manutencdo e melhoria continua dos processos, bem como a interacdo com a

gestao institucional.

Segundo os requisitos disposto no Guia para a implementacédo do SGQ (2020)"7,
que utiliza como referéncia as diretrizes constantes na norma técnica ABNT NBR ISO
9001:20158, pessoas competentes e comprometidas com a missdo e a melhoria dos
servicos geram valor e modificam tanto o ambiente organizacional como a percepcao

da sociedade a respeito dos servi¢cos prestados.
A exceléncia comeca no engajamento dos servidores.

A gestdo da Vigilancia Sanitaria deve definir os cargos e as pessoas
responsaveis por cada area ou setor da organizacdo. Usualmente, 6rgdos da
Administracdo Publica tém sua estrutura organizacional representada por um
organograma, geralmente definido em normativas e descrito por areas ou setores,

com as suas relagdes hierarquicas.
A partir do organograma, € possivel aprofundar a descricdo dessa estrutura

formal, detalhando atribui¢Bes, funcdes e responsabilidades de cada area ou setor, e

contribuindo, dessa maneira, para o atendimento deste e de outros requisitos do SGQ.
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« Identificacdo de procedimentos e fluxos processuais para implantacao e
monitoramento do sistema de gestdo da qualidade no Orgédo de Vigilancia

Sanitaria:

O orgao de VISA deve destacar, inicialmente, quais informacdes sao importantes,

adequadas e que estardo disponiveis para uso no SGQ para que, posteriormente,

sejam delineados os procedimentos e fluxos para sua implementacéo.

Neste ponto, faz-se necessario que o 6rgdo de VISA defina qual ou quais
processos serao inseridos no SGQ, considerando a capacidade, os critérios aplicados
para a definicdo e a relevancia dos processos, isto €, sua importancia para 0s

objetivos, finalidades e identidade estratégica da Visa.

Interessante seria comecar fazendo um recorte dentro dos processos,
macroprocessos ou atividades da VISA e a partir disto, observar como a organizagao
se comporta diante da nova realidade, observando os ajustes que precisam ser feitos,

de modo a se habituar com o escopo inicial de implantacdo do SGQ.

« Identificacdo de procedimentos e fluxos processuais para planejamento,

realizacdo, monitoramento e avaliacdo das acdes sanitarias:

O planejamento dentro da gestéo da qualidade estimula a gestao da VISA a buscar

0 aprimoramento continuo fazendo com que o servico melhore seu desempenho e

se mantenha numa linha de consolidacdo perante a sociedade e o setor regulado.

Ao identificar os processos de trabalho de VISA e definir a abrangéncia e o
escopo de implantacédo dos requisitos do SGQ na sua organizagao, a gestado da VISA
precisa se reconhecer seus objetivos e entregas para as partes interessadas (setor
publico, setor regulado e sociedade), fazendo uma analise critica para prover 0s
ajustes necessarios, bem como para o acompanhamento e monitoramento dos
processos da VISA no que diz respeito aos encaminhamentos, decisdes e planos de

acao definidos para alcangar suas metas e objetivos.
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« Identificacdo de procedimentos e fluxos processuais para formacéo,
capacitacéo e qualificacdo dos profissionais que atuam no Orgéo de Vigilancia
Sanitéria:

Para que a gestéo da VISA seja eficaz e eficiente, &€ importante respeitar e envolver

todas as pessoas em todos 0s niveis. Reconhecimento, empoderamento e

aperfeicoamento de competéncias, facilitam o engajamento das pessoas ha

realizacédo dos objetivos da qualidade na gestéo.

As pessoas envolvidas com a gestdo da VISA tém grande responsabilidade
sobre o fortalecimento do SGQ, pois representam esse sistema de lideranca. Por esta
razao a educacédo continuada dos profissionais que atuam na VISA é extremamente

importante.

Construir e disseminar o conhecimento, qualificando os profissionais da VISA,
aumenta-lhes a motivacdo, melhora a proatividade e desempenho para cumprir 0S
requisitos dos processos e alcancar os objetivos da organizacdo, bem como o
atendimento as necessidades e aos requisitos (expectativas) determinados, bem

como o respeito a legislacéo pertinente.

« Identificacdo da competéncia e habilidades do corpo técnico profissional

do Orgéo de Vigilancia Sanitéaria:

Os lideres em todos os niveis estabelecem uma unidade de propoésito e

direcionamento e criam condi¢cdes para que as pessoas estejam engajadas para

alcancar os objetivos e metas da qualidade dentro da organizacéo.

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015, define os requisitos referentes a papéis,
responsabilidades e autoridades organizacionais relacionados ao sistema da
lideranga em prover os recursos para identificar as competéncias, habilidades e
atitudes necessarias para o desenvolvimento e as melhorias das praticas de VISA.
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Assim, a gestédo da Vigilancia Sanitaria, ao desenhar a Cadeia de Valor, com a
definicdo de macroprocessos e processos, deve identificar as pessoas responsaveis
por cada processo e quais suas fungdes e atribuicbes, para que 0S processos sejam
executados conforme o esperado, ou conforme 0s requisitos.

As liderancas da organizacdo de VISA devem determinar quais sdo as
competéncias necessarias para operacionalizacdo ou execucao dos processos de

trabalho.

Assim, recomenda-se o desenvolvimento e a aplicacdo de uma metodologia de
Gestao por Competéncias que permita a gestdo da Visa identificar e desenvolver as
competéncias necessarias para os profissionais garantirem a entrega dos produtos e

servicos em conformidade com os requisitos.

Esse tipo de metodologia considera as competéncias como um conjunto de
conhecimentos, habilidades e atitudes (C.H.A.) que cada pessoa deve possuir para
executar seus processos e, conseguentemente, aperfeicoar sua capacidade de

contribuir para o alcance dos objetivos da organizacéo.
« Identificacdo do quadro profissional capacitado, qualificado e em niumero
suficiente para adequada cobertura das acfGes sanitarias de competéncia do

Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Os recursos humanos, uma vez identificados e capacitados terdo condicdes de

tracar as estratégias e planejamentos para o aperfeicoamento e correcdo das

possiveis fragilidades detectadas na organizacao.

Para o SGQ, todas as partes envolvidas estédo relacionadas e contribuem para
os resultados da organizagdo como um todo. Assim, manter os profissionais da equipe
de VISA em constante atualizagdo e em numero suficiente, contribui com o alcance

das metas da qualidade e os objetivos da organizagéo.
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Esta é a l6gica de funcionamento do SGQ, qual seja, nos orientar a buscar a
melhoria continua dos processos, na medida em que sejam identificados riscos,

oportunidades de melhoria e ndo conformidades em relagdo aos requisitos.

= Identificacéo e a definicdo de metas e indicadores para o monitoramento
e avaliacdo de desempenho das acdes realizadas pelo Orgdo de Vigilancia

Sanitaria:

Para a implantacdo do SGQ, a VISA devera elaborar seu proprio planejamento

estratégico, com o intuito de detalhar seus objetivos, suas a¢des e suas prioridades

como gestédo de vigilancia sanitaria especificamente.

A Norma ABNT NBR ISO 9001:2015, apresenta os requisitos referentes ao
monitoramento e a avaliacdo, visto que estes estdo relacionados as acdes para

abordar riscos e oportunidades.

Considerando os ciclos e instrumentos de planejamento do SUS, normalmente
0s Orgaos de vigilancia sanitaria sdo representados com poucos objetivos ou acdes
no planejamento geral da Secretaria de Saude (estadual ou municipal).

No ambito da realizacéo de seu planejamento, o 6rgéo de VISA devera implantar
0 SGQ, sendo essencial definir e elaborar acdes de prevencédo e melhoria, com o
intuito de diminuir ou eliminar os riscos identificados. Ao mesmo tempo, a adocéo de
novas praticas, identificadas como oportunidades, devem ser implantadas quando

necessario.

Em regra, o orgao de VISA é inserido no planejamento da Secretaria de Saude
e, por esta razdo, detém pouco espaco. Entretanto, o 6rgéo de VISA deveria propor a
elaboracdo de proprio planejamento, com vistas a atender sua real necessidade e

alcancar seus objetivos pretendidos.
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DIRETRIZ 7
Comunicacao e a gestao do conhecimento

Criagao do sistema de informagdes e comunicagdc em
saude. Divulgacdo de informagdes sobre a ocorréncia de
eventos com potencial de risco a saude. Resposta as
emergéncias em saude publica. Participagdo da
comunidade no controle social.

N

Figura 12 — Diretriz 7: Comunicacdo e a gestdao do conhecimento

Este Manual propde aos entes que compde o SNVS, a insercdo em seus
regramentos sanitarios de diretrizes que promovam a construgcdo do observatorio
nacional de seguranca sanitaria, de forma a favorecer o gerenciamento do risco
sanitario no ambito do territério.

Além disso, modelos e ferramentas para compartilhamento de informagdes que

promovam a gestdo do conhecimento em vigilancia sanitaria.
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Secdao 1: Sistemas de Informacéao

Gestao da Informacao

mm) difusao
coleta y analise

dedados

Figura 13 — Gestao da informacao

Os sistemas de informacdo no ambito da “vigilancia” sdo instrumentos
padronizados de monitoramento e coleta de dados, que tém como objetivo o
fornecimento de informacdes para analise e compreensado dos problemas de saude
da populacdo, subsidiando a tomada de decisdes nos niveis municipal, estadual e

federal.

A gestédo da informacdo em saude visa propiciar aos entes do SNVS que adotem
ferramentas institucionais para gerenciar os dados e as informagdes geradas, bem
como, fortalecer os mecanismos de gestdo da informacdo e comunicacdo com 0s
diferentes atores, internos e externos, e assim, implementar a gestdo de
conhecimento das praticas sanitarias, estabelecendo inclusive uma rede colaborativa

de melhores praticas adotadas.

Propor os requisitos para a criacao do sistema de informacgfes e comunicagao
em saude, composto de mecanismos de coleta de dados, processamento, analise e

difusdo das informacdes.

Os sistemas de informagéo devem ser integrados com potencialidade para a
coleta, consolidacéo, analise de dados e a geracao e disseminacao de informacdes
atualizadas que contribuem para aprimorar e consolidar a gestdo do SUS,
notadamente nas atividades de planejamento, monitoramento e avaliacdo, em tempo

oportuno.
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Estes sistemas poderdo ser compostos pelos bancos de dados relativos a
mortalidade, morbidades, nascidos vivos, imunizacdo e outros que fornecam dados
epidemiologicos e informagbes sobre geréncia, processo e resultados das acdes
sanitarias e de servi¢os de saude.

Por esta razéo, é importante manter o cadastro atualizado de todos os objetos
de controle da VISA (estabelecimentos, produtos e servigos), por se tratar de dados
prioritarios e indispenséveis para a organiza¢do do processo de trabalho interno e

subsidiar a elaboracdo do Plano anual de Gestéo.

Ademais, o cadastro deve estar disponivel para consulta para toda a equipe da
Vigilancia Sanitéria e organizacao dos processos de trabalho.

Isto facilita, inclusive, a propositura de formas e modelos para identificar os
processos criticos para a construcao do observatdrio nacional de seguranca sanitéria,

de forma a favorecer o gerenciamento do risco sanitario no &mbito do territério.

Secdo 2: Comunicacao do risco sanitério

A comunicacdo de risco sanitario consiste na divulgacdo de informacdes
sobre a ocorréncia de eventos com potencial de risco a saude, com detalhada
descricdo da situacdo, de cuidados e medidas necessarios a reducéo ou eliminagao
do risco. Pode ser direcionada a determinados grupos populacionais ou a populacao
em geral. Objetiva a mudanga imediata de comportamentos individuais ou a

implementagéo de medidas de carater coletivo.

Em virtude disto, importante definir e adotar estratégias de comunicagdo para
informar a populagéo e influenciar nas decisbes e comportamento das pessoas no
sentido de colaborar, como parceiras, nas acdes de promoc¢ao e protecdo da saude

publica.
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A comunicacéao de eventos com potencial risco a saude publica deve ocorrer em
momento oportuno, com informacfes de forma detalhada da situacdo, ocorréncia,
natureza, magnitude, significancia, cuidados e medidas necessarias a reducéo,

eliminagdo ou controle do risco.

O alerta de risco deve ser realizado de forma coordenada e articulada, com o
centro de informacdes estratégicas, com a Atencdo Primaria em Saude, 6rgdos de
seguranca, 0rgdos governamentais e nao governamentais envolvidos, direcionando
os esforcos para obtencédo de uma resposta rapida, através de intervencdes em areas
ou populacdes criticas para a minimizagao de seus efeitos. O objetivo € mudar
comportamentos individuais ou implementar medidas de carater coletivo de

determinados grupos populacionais ou a populacao em geral.
A socializacao das informac0des sera orientada com o seguinte foco:

= Na promogao da consciéncia coletiva, ressaltando-se a importancia do
funcionamento dos componentes da Vigilancia em Saude (VISA, VISAT, Vig.

Ambiental e Epidemiologica) em ambito municipal, estadual e federal;

» Narealizacdo de campanhas de educacéao e de esclarecimento publico sobre
as questdes de interesse da saude, inclusive aquelas relacionadas aos riscos

provenientes de causas naturais;

 Na sensibilizacdo e conscientizacdo dos trabalhadores em saude para
atuacado junto a comunidade, visando fortalecer a compreenséo, a mobilizacéo e a

informacédo em saude;
= Na disseminacao, junto a populacéo, da cultura das boas praticas sanitarias

gquando da aquisicdo, manuseio e consumo de produtos, servicos e tecnologias

sujeitos ao controle sanitario;
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= Na oferta, a sociedade, de informacdes sobre meios de enfrentamento e de
prevencao conscientes de ameacas do tipo endemias, pandemias, desastres naturais

e tecnolégicos e outras afins;

= Na orientacdo aos profissionais envolvidos nas acfes de controle dos riscos
a saude, atuantes nos servicos de saude, publicos, privados e fundacionais, de
informacdes sobre as normativas legais, sobre os procedimentos destinados a
seguranca do paciente e prevencéo de eventos adversos decorrentes da assisténcia

em todos os niveis de atencao;

A divulgacéao das informacdes de comunicacéo dos riscos deve ser amplamente
divulgada a populagéo, por intermédio de fontes oficiais através de diferentes meios

de comunicacdo como:

= OQuvidoria, assessoria de comunicacdo através dos seus canais midiaticos
convencionais e digitais e demais 6rgdos na emissao de oficios, mensagens por meio

eletrbnico, paginas eletrénicas e redes sociais oficiais;

= Distribuicdo de material técnico-cientifico, voltado para a disseminacdo do
conhecimento, de dados, informac¢des e normativas aos profissionais de salde, setor

administrado, publico envolvido e demais setores de saude;

= Participacdo de atores sociais, tais como: segmentos da sociedade civil

organizada, instituicbes de ensino e pesquisa, dentre outras;

= Conselho Municipal de Saude, demais conselhos e instancias participativas
em que possam contribuir com a acdo de comunicagéo das intervencdes em areas

criticas.

As informagfes obtidas através das acdes de comunicagdo de emergéncia em

salde publica devem ser compartilhadas com toda a area da saude do territorio.
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Na resposta a emergéncia em saude publica, € necessaria uma atuacao
coordenada entre as diversas organizacfes governamentais e ndo governamentais

envolvidas, articulando e organizando o esfor¢o para a minimizacéo de seus efeitos.

Secdao 3: Gestdo do Conhecimento.

A politica da gestdo do conhecimento indica a ado¢do de procedimentos e
comportamentos internos que apoiem a transformacdo do conhecimento e dos

processos de trabalho, tais como:

» A realizacdo de reunides técnicas periédicas com as equipes de trabalho
repassando informagdes, acordos e decisdes com as demais secretarias e outros

orgaos;

= O mapeamento dos processos internos e externos de trabalho elaborando
protocolos de rotinas e fluxos escritos disponibilizados a toda a equipe de trabalho,

tornando-os acessiveis e localizaveis;

= A promocédo do conhecimento dos processos por meio de apresentacoes;

= A disponibilizacdo das bases de dados, cadastros de interesse, bancos de
relatorios, e legislacbes com critérios pré-estabelecidos para consulta das equipes

técnicas envolvidas;

= O estabelecimento de normativas internas que devem ser comunicadas e

estar disponiveis em facil acesso;

= O incentivo a gestdo do conhecimento na organizagdo com incorporacao

deste aos processos internos de trabalho;
= A adocao de tecnologias, sistemas de informacao, canais digitais, espagos

virtuais de trabalho, dentre outros, que possam aprimorar 0S processos internos de

trabalho;
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= A promocéao do envolvimento interno e das partes interessadas, bem como a

sua aplicacao eficaz.
A politica de gestdo do conhecimento devera assegurar:
= A compatibilidade da Gestdo do Conhecimento com o planejamento;

= A compatibilidade do planejamento com o0s recursos financeiros

disponibilizados;

* A determinagéo sobre as responsabilidades, os colaboradores, os recursos

necessarios e 0s prazos para as acoes a serem desenvolvidas;

= O monitoramento como estratégia de garantir o alcance dos resultados
pretendidos pelo 6rgéo de Vigilancia em Saude;

= A analise e avalicdo dos indicadores, dos resultados e da efetividade das

acoes;

= A divulgacédo dos relatérios com os resultados para as equipes internas e as

partes interessadas;

= A criacdo de estratégias para promover a melhoria continua.

O objetivo da Gestdo do Conhecimento € propiciar aos gestores do SUS e as
autoridades sanitarias que adotem ferramentas institucionais para gerenciar os dados
e as informacgbes geradas, bem como, fortalecer os mecanismos de gestdo da
informacgé&o e comunicacdo com os diferentes atores, internos e externos, e assim,
implementar a gestdo de conhecimento das praticas sanitarias, estabelecendo,

inclusive, uma rede colaborativa de melhores praticas adotadas.
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A Gestédo do Conhecimento esta normatizada no documento I1ISO 30401:20187°,
logo, temos que o conhecimento € o entendimento obtido pela experiéncia e

compartilhar o como fazer. Deve-se estimular a participagdo da comunidade no

controle social.

Destarte, o capitulo deve contemplar os seguintes pontos:

= ldentificacdo dos bancos de dados do Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Os dados, uma vez trabalhados, ofertardo informac6es para andlise e compreensao

dos problemas de saude da populacao, subsidiando a tomada de decis6es em todas

as esferas de gestdo do SUS;

A construcdo de um banco de dados da VISA foi intensificada com o advento da
Redesim, pois, os dados gerados pelos sistemas sao distribuidos a todos os 6rgaos
passiveis de regulacdo de uma determinada atividade (Junta Comercial, Receita
Federal, Fazendas Publicas Estadual e Municipal, Corpo de Bombeiros Militar, 6rgaos
de fiscalizacéo, dentre outros) de modo a integrar todas as informacdes sobre uma

empresa.

A regulacdo em VISA é absolutamente dependente do acesso a diferentes fontes
de dados, que devem estar atualizados e disponiveis sempre que necessario.
Portanto, a VISA compete delimitar seu locus de atuacdo, assumindo o controle da
regulacdo, por meio dos dados gerados, aliado as informacdes que ja possuli,
facilitando, assim, o planejamento com vistas ao controle sanitario mais eficiente e

efetivo.
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= Identificacdo dos instrumentos e formas para gerenciamento dos dados

e das informacdes geradas pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

A Gestao da Qualidade das Informacdes promove informacdes de melhor qualidade,

0 uso regular destas informacdes para tomada de deciséo, o fortalecimento do SUS

e a melhoria da situacéo de saude do territorio.

No trabalho realizado por Gamarski e Mota, intitulado Sistemas de Informagéo
em Vigilancia Sanitaria no Brasil: evolucdo no periodo de 2000 a 2005%, foi
considerado que a atual velocidade de renovagdo do conhecimento e a crescente
necessidade de acesso a um volume cada vez maior de informagdes atualizadas para
o desempenho das atividades de VISA, sédo de fundamental importancia para que o
SNVS aumente sua capacidade de resposta, e ndo constitua entrave as atividades

econdmicas.

Portanto, se faz necessario que as a¢des especificas se concentrem cada vez
mais na gestdo de fatores que interfiram positivamente na promocéo e protecdo da

saude da populacéo.

Exemplo disso é o crescimento do niumero de empresas que atuam na area de
VISA, o que provoca um aumento da demanda aos estados e municipios, que s6
conseguira ser atendida de forma satisfatéria com a melhoria dos processos de

trabalho, e dos sistemas de informagéo.

Cédigo Sanitario para SNVS



122

Comunicagdo em Saude e Gestdo do Conhecimento

= Identificacdo dos sistemas de informacdo e de comunicacédo de alertas

de risco sanitario:

Para que o trabalho em VISA possa contribuir de forma efetiva no cumprimento de

sua missao, 0 acesso a informacao de qualidade, no tempo e hora necesséarios, €

fundamental.

Deve-se considerar que a Vigilancia Sanitaria, enquanto area do conhecimento
que trabalha com a promocdo e a protecdo da saude, principalmente no que se

relaciona a gestéo de riscos, tem a informac¢do como seu maior insumo.

Entende-se que os sistemas de informacdo sempre foram um né critico e um
desafio para a VISA, pois, a complexidade inerente ao processo de construcéo de
sistemas de informacdo exige clareza na definicdo de objetivos e estabilidade dos

mesmos, que nao sao alcancados com frequéncia na area da saude.

A constante evolugcdo da Internet e os recursos tecnolégicos surgidos neste

processo vém transformando as possibilidades de implantacéo de sistemas em VISA.
Para tanto, faz-se necesséaria a escolha de um sistema de informag¢do mais

adequado e estavel, com vistas disseminacdo da fonte mais valiosa que a VISA

dispde, qual seja, a informacao.
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= Identificacdo de instrumentos e formas para resposta a emergéncia em

saude publica:

A resposta as emergéncias em saude publica deve ser oportuna e proporcional, com

o0 estabelecimento de plano de resposta, a ser elaborado por cada esfera de gestao,

considerando as vulnerabilidades do seu territério e cenarios de risco.

O Plano de Resposta as Emergéncias em Saulde Publica®!, publicado pelo
Ministério da Saude em 2014, dispde que as emergéncias em saude publica
contribuem de forma expressiva com a morbimortalidade no mundo contemporaneo,
exigindo, dos governos o aprimoramento da capacidade de preparacao e de resposta.
A vulnerabilidade social, econémica e ambiental amplia o risco de impacto a saude

humana decorrente de emergéncias em saude publica.

A preparacdo e a resposta as emergéncias reduzem os impactos na saude
publica e a coordenacédo entre as esferas de gestdo do SUS, e a integracdo dos
servicos de salude € essencial para uma resposta oportuna. Desta forma, a construcdo
de sistemas que suportem apenas as funcOes cartoriais de registro ndo permite
aprimorar a atuacao da Vigilancia Sanitéaria.

Portanto, discutir a evolucdo dos sistemas de informacdo em VISA deve,

obrigatoriamente, considerar essas diferentes necessidades, de modo que forneca

resposta as emergéncias em saude publica de forma transparente, oportuna e eficaz.
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= Identificacdo dos instrumentos e formas para gestado do conhecimento:

A gestdo de risco para emergéncias em saude publica € uma competéncia de

carater multisetorial e continuo, que requer a articulacéo horizontal e transversal no

ambito do SUS, em parceria com outros atores.

E necessario que o 6rgdo de VISA valorize o cadastro existente, insistindo na
constante evolucao de sua qualidade, seja no que diz respeito a acuracia dos dados,
seja no constante aprimoramento de sua estrutura. Todavia, considerando a
multiplicidade de sistemas, as informacbes podem gerar ruidos que impedem a

adocao de medidas oportunas.

A identificagdo dos instrumentos e as formas para a gestdo do conhecimento
deve considerar ndo sé os procedimentos e protocolos comuns da VISA, bem como a
interacdo com 0s meios de comunicacdo e midia em geral, durante uma emergéncia

em saude publica.

= Identificacdo dos instrumentos e formas de participacdo da sociedade:

A insercdo do controle social na gestdo da VISA trard ganhos ao planejamento,

levantando problemas e propondo solucdes, além do que a ampliacdo do acesso a

informacao aos usuarios, contribuira para o auto cuidado e fortalecera os principios
e diretrizes do SUS.

As transformacfes cada vez mais rapidas pelas quais vem passando nossa

sociedade s6 tém aumentado os desafios para a area de VISA.
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As areas de Tecnologia da Informacéo e Gestdo do Conhecimento estdo sendo
constantemente desafiadas no sentido de conseguir prover melhores ferramentas e

respostas as necessidades desta area de conhecimento em continua evolugéo.
Indispensavel, portanto, € definir e estabelecer de que forma a sociedade podera

influenciar no controle sanitario, apontando no cddigo, quais 0os meios apropriados

para esta positiva intervencgao.

Cédigo Sanitario para SNVS



126

CAPITULO 4

Acoes de Fiscalizacao e Instauracao do

Processo Administrativo Sanitario (P.A.S.)

Lindinalva Helena Barbosa Teixeira.



127

Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

DIRETRIZ 8
Processo administrativo sanitario

O risco sanitaric como sendo o
elemento preponderante que deve
guiar o olhar da Vigilancia Sanitaria,

Principies da Administracieo
Publica

*~———
Apuracio das irregularidades sanltérias

(infracbes sanitarias) detectadas e as
responsabilidades do infrator

-
Exercicio regular do
poder de policia

Figura 14- Diretriz 8: Processo administrativo sanitario

Em virtude da sua funcdo regulatéria, a vigilancia sanitaria constitui o

componente do sistema de saude de maior intersecdo com o Direito®?.

Um conjunto de praticas de vigilancia sanitaria € pautado nos fundamentos do
Direito Administrativo, cujos principios e ritos devem ser seguidos de modo que 0s

direitos de todos sejam assegurados.

Entre tantas interfaces com o Direito, a atuacdo em saude, nesta area especifica,
implica em procedimentos corretamente executados, para que as praticas alcancem
sua finalidade; ou seja, que a decisdo final resultante do processo administrativo
sanitario seja conveniente e oportuna para a Vigilancia Sanitaria, como um suporte do
Estado responséavel pela protecdo da saude, e, ao mesmo tempo, ofereca garantias
para os administrados, protegendo-os de arbitrios das autoridades administrativas do

sistema de saude.

E o caso da Vigilancia Sanitaria que reflete este poder-dever mediante a

aplicacédo do Processo Administrativo Sanitario (P.A.S.).

Cddigo Sanitario para SNVS



128

Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Secdo 1: Das acdes de Fiscalizacdo Sanitaria

A fiscalizagdo sanitéria € um conjunto de ac¢des para verificacdo do cumprimento
das normas sanitarias de protecdo da saude e gerenciamento do risco sanitério,

exercido mediante o poder de policia administrativo nos objetos de controle sanitario.

Compete as autoridades sanitarias realizar de forma programada ou quando
necesséria para apuracdo de ilicito ou quando houver suspeita de risco a saude, a
colheita de insumos, materiais, produtos, equipamentos, utensilios e demais

substancias de interesse a saude para fins de analise fiscal.

Nesse contexto, a andlise laboratorial € dentro de um conjunto de a¢des que a
vigilancia sanitaria dispde, um instrumento a mais, cujo objetivo € confirmar ou dirimir
duvidas quanto a qualidade do produto estabelecida em lei e subsidiar as acfes de
fiscalizacdo. Por se tratar de uma importante fonte de informacéo, podera deflagrar
uma acédo de vigilancia sanitaria em consequéncia do resultado analitico, razdo pela
qual dizer que a integracdo das atividades fiscais e laboratoriais € de fundamental

importancia.

Em vigilancia sanitaria, a Andlise Fiscal € a Unica que interfere diretamente nas
acOes fiscalizatérias da vigilancia sanitaria. Afinal, quando o resultado da anélise
indicar que o material, substancia ou produto é considerado de risco a saude ou
improprio para saude, sera obrigatéria sua interdicdo, suspensédo ou, a depender do
caso, até mesmo sua inutilizacdo. Ocorre, ainda, em alguns casos, a interdicdo do

estabelecimento ou do servigo.

Para que a analise fiscal seja efetuada conforme rito processual estabelecido na
Lei Federal n°® 6437/1977, € essencial a coleta de uma amostra que disponha de
clareza na descricdo da causa da apreenséo e outras informacdes importantes que

constem no Termo de Coleta de Amostras.
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Neste caso, a analise fiscal é utilizada para apurar os ilicitos relacionados aos
produtos ou substancias apontadas no art. 10, inciso IV da Lei Federal n°.
6.437/19778, conforme fixado pelo art. 23 da mesma Lei que assim dispée que “a
apuracao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art.
10, inciso IV, far-se-4 mediante a apreensdo de amostras para realizacdo de

analise fiscal e de interdigao, se for o caso”.

Note-se que a apreensdo de amostras € um ato preparatério para o exame
laboratorial a ser realizado e podera ser prova imediata e direta da necessidade da
interdicdo, sem dispensar a analise pericial, a menos que sejam flagrantes os indicios

de alteracdo ou adulteragao.

Os procedimentos para realizacdo da analise fiscal, apreensédo, suspensao,
interdicdo e inutilizacdo de insumos, materiais, produtos, equipamentos, utensilios,
demais substancias e locais de interesse a saude, deverdo seguir os ritos definidos

em regulamentacao especifica.

Nas situacdes que demandam coleta de amostras, interdicdo imediata de
produtos/substancias ou de estabelecimentos, os termos apropriados devem ser
lavrados e assinados pelo proprio servidor autuante no momento da acao de

vigilancia.

O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios suspensos ou
interditados, ficara proibido de entrega-lo ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-
lo, no todo ou em parte, até que ocorra a liberacdo da mercadoria pela autoridade

competente, sob pena de responsabilizacdo civil ou criminal.
Os locais de interesse a saude somente poderdo ser desinterditados mediante

liberacdo da autoridade competente. A desobediéncia por parte da empresa

acarretara pena de responsabilizacdo civil ou criminal.
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Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse a saude, manifestamente
alterados, considerados de risco a saude, deverdo ser apreendidos ou inutilizados,
sumariamente, pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais penalidades

cabiveis.

Nos casos de apreensdo e inutilizacdo sumaria de materiais, produtos,
equipamentos, utensilios e demais substancias de interesse a salude, a autoridade
sanitaria deverd lavrar documento técnico detalhado, ficando dispensada a coleta de

amostra.

Quando ocorrer apreensao e depésito (medida cautelar), recomenda-se que 0s
produtos apreendidos fiquem em poder do autuado, estando, pois, a sua

responsabilidade.
Assim, o procedimento de andlise fiscal deve ser seguido por:
| - Coleta de amostras:

A coleta de amostras e seu destino sdo fundamentais para a validade do
processo. A amostra colhida sera dividida em 3 (trés) partes iguais (triplicata) do
mesmo lote, em quantidade suficiente (ou representativa) do estoque existente.

Deve-se ter cuidado de tornar inviolavel a amostra, utilizando as embalagens e
os lacres oficiais numerados, assegurando o acondicionamento adequado e a

integridade da amostra.

Duas partes serdo encaminhadas ao laboratério oficial para a realizacdo da
analise fiscal e da terceira analise (se for o caso de recurso), e uma sera entregue ao
detentor ou responsavel pelo produto, a fim de servir como contraprova, conforme
previsto no art. 27 da Lei Federal n°. 6.437/1977.

A quantidade de unidades a serem apreendidas e remetidas ao laboratorio oficial
dependera da substancia ou produto, da modalidade analitica e do objetivo da coleta.
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Quando a quantidade ou natureza do produto ou substancia nao permitir a coleta
de amostras, em triplicata, sera colhida amostra Unica e encaminhada ao laboratorio
oficial para realizacdo da analise na presenca de seu detentor ou do representante
legal e do perito indicado pela empresa (8 1° do art. 27 da Lei Federal n°.
6.437/1977).

Para determinacdo da quantidade de unidades a serem recolhidas (quantidade
da amostra), podera ser utilizado como referéncia o Manual de Coleta de Amostras
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — INCQS/FIOCRUZ/RJ®4, ou outro que

venha a substitui-lo.
a) Procedimentos para andalise sem interdicao:

Pode-se lavrar o Termo de Apreensdo, sem o Auto de Infracdo, e manda-se a 12
amostra do produto para analise no Laboratério Oficial (art. 23, 8§ 1° da Lei n°
6.437/1977).

Caso a analise fiscal concluir pela condenacdo do produto, a autoridade
fiscalizadora notificara o interessado, que podera, no prazo de 20 dias, em separado
ou juntamente com o pedido de revisao da deciséo recorrida (defesa escrita), requerer
pericia de contraprova com a 22 amostra que se encontra em seu poder, com a

indicacdo do seu proéprio perito (art. 34 da Lei n°. 6.437/1977).

Se houver discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e da
pericia de contraprova, este fato ensejara recurso a autoridade superior (Secretario
de Saude) no prazo de 10 dias, o qual determinara novo exame pericial a ser realizado
na 22 amostra em poder do laboratério oficial (na realidade, esta é a 32 e Ultima
amostra — art. 27, 8§ 8° da Lei n°. 6.437/1977).

N&o sendo comprovada, através da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova,
a infrac&o objeto da apuracéo, e sendo considerado o produto proprio para o consumo,
a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e determinando o
arquivamento do processo (art. 28 da Lei n°. 6.437/1977).
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Na hipotese de condenacao definitiva do produto em razéo de laudo laboratorial
confirmado em pericia de contraprova, ndo cabera recurso e sera emitido o Auto de
Infracdo (art. 31 da Lei n°. 6.437/1977), dando origem ao P.A.S.

b) Procedimentos para analise com interdicao:

A apreensdo de amostras para efeito de analise fiscal ou de controle, somente
seguira com a interdicdo do produto nos casos em que sejam flagrantes os indicios
de alteracdo ou adulteracdo do mesmo, hipétese em que a interdicdo terd carater
preventivo ou de medida cautelar (art. 23, 8 2° da Lei n°. 6.437/1977).

Devemos observar, no entanto, que a interdi¢cdo cautelar durard no maximo
90 (noventa) dias, conforme prevé o art. 23, § 4° da Lei Federal n°. 6.437/1977.

Sendo assim, os procedimentos de andlise, diligéncias e providéncias
processuais deverdo ocorrer neste periodo, sob pena de liberagdo automatica do
produto ou estabelecimento interditado, pela inércia dos érgdos publicos responsaveis

pela acao de vigilancia.
O administrador devera ter em mente que as protelacdes no decorrer dos

exames laboratoriais ndo s6 determinarao a liberacéo do produto ou substancia como

causarao o risco de seu retorno ao consumo.
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lI- Rito procedimental:

Apos lavrar o Termo de Interdicdo Cautelar do Produto, isolar e identificar a
partida ou lote interditado em local separado com coépia do Termo de Interdi¢éo
Cautelar, afixando na pilha interditada. O local € indicado pelo detentor, respeitando

as condicdes de armazenamento indicadas pelo fabricante.

O Termo de Interdicdo Cautelar do Produto devera ser entregue ao infrator ou
ao seu representante legal, juntamente com o Auto de Infracdo, obedecidos os
mesmos requisitos daquele, quanto a aposicdo do ciente (art. 24 da Lei n°,
6.437/1977). ApOs a Interdicdo Cautelar, seguem todos os tramites relativos a
notificacdo do autuado para efeito de apresentacdo de defesa e pericia de

contraprova.

Para os alimentos pereciveis, o prazo é de 48 (quarenta e oito) horas, findo o
qual a mercadoria ficara imediatamente liberada, conforme previsto no art. 33, § 4°
do Decreto-Lei n°. 986/1969%.

c) Procedimentos quanto ao resultado final da analise fiscal condenatéria

de produtos que estédo fora do territério:
O procedimento de analise fiscal, via de regra, recai sobre o detentor direto do

produto, ou seja, aquele regulado que estd comercializando o produto passivel de

estar “contrario” as normas sanitarias, mediante confirmacéao do resultado laboratorial.
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Neste caso, a vigilancia sanitaria local que coletou a amostra e iniciou 0 processo
de analise deve conduzi-lo até a resposta laboratorial definitiva, ofertando ao detentor
do produto coletado, todas as oportunidades para que possa acompanhar e requerer
todas as etapas da analise fiscal. E possivel, em alguns casos, que ao final de um
processo de analise laboratorial (prova, contraprova e testemunho), os produtos
condenados tenham a atividade de fabricacdo em empresa localizada fora do estado

que realizou a analise fiscal.

Com efeito, questbes como rotulagem e boas praticas de fabricacdo, por
exemplo, ndo estdo sob a governabilidade daquele que apenas comercializa o
produto. Nessa condicdo, 0 co-responsavel ser4d o fabricante. A partir dessa
constatacdo, a vigilancia sanitaria local devera encaminhar todas as pecas do
processo de analise até entdo produzidas, para a vigilancia sanitaria competente, com

vistas a adocéo das medidas legais cabiveis quanto a responsabilidade do fabricante.
O processo de andlise laboratorial podera contemplar as seguintes pecas:

» Resultado de andlise fiscal (prova) — informando que os ensaios fisico-

guimicos concluiram pelo resultado insatisfatério;

» Resultado de andlise de contraprova — informando se houve ou nao
discordancia entre as analises condenatéria (12) e de contraprova (22). Se ndo houver
discordancia, o resultado anterior sera considerado definitivo. Se houver, seguira com

o procedimento do desempate (testemunho) e;

= Resultado da analise testemunho — informando o resultado definitivo.
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Secao 2: Do Processo Administrativo Sanitario (P.A.S.)

O processo administrativo sanitario € destinado a apurar a responsabilidade por
infracbes sanitarias estabelecidos no Cdédigo ou em demais normas legais e
regulamentares destinadas a promocao, protecédo e a recuperacdo da saude, sendo
iniciado a lavratura do auto de infracdo, assegurando-se ao autuado o devido
processo legal, a ampla defesa e o contraditério, observando os ritos e prazos

estabelecidos no regramento sanitario.

Considera-se infracdo sanitaria para fins deste Cddigo e de suas normas
técnicas, a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promoc¢do, preservacao e

recuperacédo da saude.

Respondera pela infragdo quem, por a¢do ou omissao, lhe deu causa, concorreu

para sua pratica ou dela se beneficiou.

Exclui a imputacao de infracdo a causa decorrente de for¢ca maior ou proveniente
de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a determinar avaria,
deterioracdo ou alteracéo de locais, produtos ou bens de interesse da saude publica.

Dentro de suas atribuicGes, compete a autoridade sanitaria descrever as
infracBes sanitarias, sem prejuizo das sancfes de natureza civil ou penal cabiveis,

que serdo passiveis de penalidades punitivas, alternativas ou cumulativas.

Para fins da imposicdo da pena e a sua graduacgao, na otica da Lei Federal n°.
6.437/1977, a autoridade sanitaria levara em conta as circunstancias atenuantes e
agravantes; a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude

publica; e os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

A lei esclarece que havendo concurso de circunstancias atenuantes e
agravantes, a aplicacdo da penalidade devera ser considerada em razdo das que

sejam preponderantes.
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Acaso a autoridade sanitaria intencione aplicar considera¢cées menos subjetivas
acerca da dosimetria da pena, também podem ser legitimadas as seguintes

circunstancias:
= O risco do objeto de controle sanitario relacionado a infracéo;

= A adogdo por parte do administrado de mecanismos e procedimentos

internos, reiterados capazes de minimizar o risco sanitario;

= A adequacdo das nado conformidades ou a pronta adocdo de medidas

corretivas;

= A condicdo econbmica do infrator;
= A primariedade, ou reincidéncia.

A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na maior penalidade

e a caracterizacdo da infragcdo como gravissima.

Verifica-se reincidéncia pela pratica de infracdo sanitaria, quando a mesma
pessoa, natural ou juridica, que teve condenacdo definitiva em Processo
Administrativo Sanitario. Neste ponto, insta acrescentar que nem a Lei Federal n°.
6.437/1977, nem tado pouco a Lei Geral de Processo Administrativo, a Lei Federal n°.

0.784/199986 tratam do tema da reincidéncia.

Tais lacunas néo se justificam. A reincidéncia € um tema transversal, é figura do
Direito em geral, todavia, com uma maior prevaléncia em normas de direito
administrativo. Com efeito, a reincidéncia reclama um tratamento legislativo basico
mais metodoldgico, com vistas a seguranca juridica em matéria de caracterizacdo da
reincidéncia administrativa e, simultaneamente, preservaria solu¢cbes outras para
processos administrativos especificos regidos por leis proprias, aos quais aspectos

pertinentes da solucéo-padrao aplicar-se-iam apenas subsidiariamente.
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No artigo intitulado Reincidéncia no Direito Administrativo Sancionador®’, o
autor propbe um texto normativo, com o objetivo de facilitar eventuais producdes
legislativas cujo tema seja tratado com maior clareza, a saber: a reincidéncia
administrativa sera punida nos termos da legislacdo especifica, por ato cuja motivacao
devera demonstrar a pratica de nova infracdo, pelo mesmo sujeito, apés se haver
tornado definitiva, no ambito administrativo (da vigilancia sanitaria), a sancao por
infracdo anterior de mesma natureza (sanitéria), ocorrida no mesmo ambiente

juridicamente relevante (destaques em negrito n0sso).

Estando presente ou ndo a reincidéncia, quando constatadas irregularidades
configuradas como infracdo sanitaria neste Cédigo, ou em outras normas legais

vigentes, a autoridade sanitaria competente lavrara de imediato os autos de infragéo.

Importante acrescentar que cessam os efeitos da reincidéncia se entre o transito
em julgado da decisdo condenatoria administrativa e a infragdo sanitaria posterior tiver

transcorrido periodo de tempo superior a 5 (cinco) anos.

As infracBes as disposicdes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5 (cinco)
anos, contados da data da ciéncia da pratica do ato ou, no caso de infracdo
permanente ou continuada, do dia em que tiver cessado. Inclusive, quando o fato
objeto da acéo punitiva da Administracdo também constituir crime, a prescri¢cao reger-

se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Ha de se observar, também, a incidéncia da prescri¢éo intercorrente no P.A.S.
que permaneca paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou
despacho, a luz da Lei Federal n°. 9.873, de 23 de novembro de 19992,

Neste caso, autos serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte

interessada, sem prejuizo da apuracao da responsabilidade funcional decorrente da

paralisacéo, se for o caso.
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A prescricdo interromper-se-a pela notificacdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuracdo e consequente imposicdo de
penalidade. Nao corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo

pendente de decisao.

Secdo 3: Da Celebracdo do Termo de Compromisso:

Recentemente, a Lei Federal n° 6.437/1977 foi alterada em face das novas
insercdes legais provenientes da Lei Federal n°. 14.671, de 11 de setembro de 2023%°,
que dispde sobre a celebracdo de termo de compromisso com a finalidade de

promover correcdes e ajustes as exigéncias da legislacao sanitéria.

No referido diploma legal, os érgdos de controle e fiscalizacdo integrantes do
SNVS ficam “autorizados” a celebrar, na forma de regulamento, termo de
compromisso com os infratores em face das normas contidas na Lei Federal n°.
6.437/1977.

Preliminarmente, importa esclarecer que o dispositivo normativo que referéncia
o Termo de Compromisso (art. 28-A) ndo possui imperatividade, visto que a VISA
apenas fica “autorizada” e nao “obrigada” a celebra-lo, admitindo, pois, disposi¢cdes
diversas, quando considerar sua viabilidade técnica e juridica, além da excecéo

aplicada as infracdes que tenham carater preventivo e cautelar.

A lei admite que as questdes relativas a celebracdo do referido documento
podem ser discutidas em forma de regulamento. A divida recai no exato momento em
gue o Termo de Compromisso podera ser firmado entre as partes: se na fase pré-

processual ou processual.
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O 8 4° do dispositivo legal j& mencionado dispde que, uma vez firmado o Termo

de Compromisso, ficara suspensa, em relacdo aos fatos que deram causa a

celebragéo do instrumento, a aplicacdo de sancbes administrativas, excetuando-se

aquelas que tenham carater preventivo e cautelar. Neste momento, tem-se a
presuncdo de que ja existe um P.A.S. a que o infrator responde e que ante a
celebracédo do referido termo, ndo mais lhe serdo aplicadas sancfes administrativas,

resguardadas as excecoes legais.

Em que pese ser esta a interpretacéo literal e a mais logica, levando-se em
consideracéo que o Termo de Compromisso nao tem natureza cogente, acaso esbarre
nas excecdes legais (infracbes de carater preventivo e cautelar), bem como na
inviabilidade técnica e juridica, compreende-se que 0 regramento sanitario podera,
dentro de um juizo de oportunidade e conveniéncia para a gestdo da VISA, indicar

gual o melhor momento para a conformacéo do referido ajuste.

O importante é nao fechar as portas da VISA para esta possibilidade (legal) de
ajuste junto ao setor regulado. Com efeito, além dos critérios estabelecidos no texto
legal (8 3° do art. 28-A), outros podem ser acrescentados pelos entes federativos em
sSeus regramentos sanitarios, enquanto competentes para legislarem em matéria de
saude em concorréncia com a Unido, introduzindo situagfes que tragam uma maior

seguranca juridica e efetividade a norma.

Como exemplo, é possivel estabelecer outros requisitos, como o infrator ndo
tenha firmado Termo de Compromisso nos ultimos dois anos, contados da celebracao
do instrumento, que o nivel de risco associado ao objeto de controle sanitario seja
compativel com essa abordagem, enfim, o 6rgdo de VISA podera contribuir com

elementos que lhe seja conveniente e oportuno para o alcance do interesse publico.

Cddigo Sanitario para SNVS



140

Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Retornando a escolha do melhor momento para a celebracdo do termo, acaso
se entenda ser este, prévio a lavratura do Auto de Infracdo, o Termo de Compromisso
tera o “monitoramento” como principal ferramenta da VISA na observancia do
cumprimento das obrigagdes contidas no documento. Uma vez constatado o
cumprimento integral das irregularidades, objetos do termo, o P.A.S. sequer seria
iniciado. Sem duavidas, o numero de processos administrativos sanitarios seria
reduzido, embora, as atividades de monitoramento das equipes seriam

incrementadas.

Por outro lado, se a escolha seja a celebracdo do Termo de Compromisso apés
a lavratura do Auto de Infracdo, ha de se fazer considera¢gbes quanto a possivel
colisao de prazos entre o P.A.S. e do Termo de Compromisso.

Ora, se o infrator requerer o Termo logo apds ter sofrido a autuacédo, a VISA tera
90 (noventa) dias para analisa-lo, contados de sua protocoliza¢do. E como fica, por
exemplo, o prazo da defesa do autuado no P.A.S? A lei ndo disp0s sobre essa
situacdo, mormente porque carece neste e em outros pontos da normativa, de

regulamentacao, a despeito da competéncia legislativa dos entes federativos.

Portanto, se entende que 0s prazos processuais, sobretudo, o da defesa no
P.A.S. (15 dias) e o da Manifestacdo do Servidor Autuante (10 dias), devem ser
observados e cumpridos. A questao reside na impossibilidade do julgamento do P.A.S.
antes de ser analisado e aprovado ou néo, o Termo de Compromisso, pois, qualquer
sancdo administrativa (penalidade) a que o regulado estivesse sujeito, estaria, por
forca de lei, suspensa.
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Em seu 8 3°, a lei estabelece, nos incisos de | a V, as informagdes obrigatérias

gue devem constar do Termo de Compromisso, a saber:

= Aidentificacdo, a qualificacéo e o endereco das partes compromissadas e dos

respectivos representantes legais;

= O prazo de vigéncia do compromisso, definido em funcdo da complexidade
das obrigacdes nele fixadas;

= A descricdo detalhada de seu objeto;

= As penalidades que podem ser aplicadas e 0s casos de rescisdo em

decorréncia do descumprimento das obrigacdes nele pactuadas;
» O foro competente para dirimir litigios entre as partes.

A citada lei ainda prevé que a celebracédo do termo de compromisso tera forca
de titulo executivo extrajudicial, ou seja, pode ser postulado na seara judicial, em sede
de Acdo Executiva, sem prejuizo da execucao de eventuais penalidades aplicadas
antes da protocolizacdo do requerimento, consoante disposto no 8 5° da lei em

comento.

A norma considerou, ainda, as razfes para eventual rescisdo, de pleno direito,
do termo de compromisso na hipétese em que forem descumpridas quaisquer de suas
clausulas, ressalvado o caso fortuito ou de forca maior, o qual sera analisado pelos

orgaos competentes do SNVS.
A Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002%°, que instituiu o Codigo Civil

Brasileiro, em seu art. 393, Paragrafo Unico, estabelece que o caso fortuito ou de forca

maior verifica-se no fato necessario, cujos efeitos, ndo era possivel evitar ou impedir.
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Nessa mesma linha de pensamento, o Tribunal de Justica do Distrito Federal e
dos Territérios — TIJDFT ja se posicionou quanto as diferencas entre ambos, de
maneira breve e simples, que “o caso fortuito € o evento que ndo se pode prever e
que nao podemos evitar. Ja os casos de forgca maior seriam os fatos humanos ou
naturais, que podem até ser previstos, mas da mesma maneira ndo podem ser
impedidos; por exemplo, os fenbmenos da natureza, tais como tempestades,

furacdes, raios, etc ou fatos humanos como guerras, revolugées e outros®!”.

Cabe ressaltar que o tema € bastante polémico e a doutrina possui diversos
conceitos para cada um deles ou para os dois quando considerados expressdes

sinbnimas.

O regramento sanitario podera, até mesmo, prever outros motivos que levariam
a rescisdo do Termo de Compromisso, além do descumprimento de quaisquer
clausulas, sendo ainda mais restritivos no tratamento dessa matéria, como por
exemplo, ante o surgimento de novas irregularidades praticadas pelo infrator na

vigéncia do Termo de Compromisso.

Em atencédo ao Principio da Publicidade, inserto no art. 37 da CF/1988, a norma
exige a publicacdo do Termo de Compromisso para que surta os efeitos juridicos
desejados.

Levando-se em conta esses argumentos, o capitulo referente ao P.A.S. deve
contemplar todo o fluxo processual, tanto na fase pré-processual (se houver) quanto

na fase processual, devendo contemplar:
= Conceito:

O processo constitui uma série ordenada de atos praticados pela Administracéo
Plblica que antecedem e preparam o ato administrativo, a fim de que a deciséo
executoria proferida atinja a sua finalidade (BARRETO, 2000 apud BRASIL, 2011),
observados os critérios da legalidade, oportunidade e conveniéncia para a

Administracdo, ao mesmo tempo em que ofereca seguranca para os administrados.
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Em outras palavras, é a sucessao itineraria e encadeada de atos administrativos

que tendem, todos, a um resultado final e conclusivo®.

No ambito federal, o processo administrativo, género do qual o processo
administrativo sanitario € espécie, esta disciplinado pela Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro
de 1999%,

Todavia, com relacdo aos processos administrativos especificos, que séo
regidos por leis proprias, aplica-se a Lei acima citada, apenas subsidiariamente,

consoante estabelece o art. 69.

Malgrado a existéncia da Lei Federal n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, a
legislacdo de maior destaque no ordenamento juridico brasileiro, dispondo sobre as
infracOes sanitarias e estabelecendo as sanc¢des administrativas para quem esta
submetido ao regime de vigilancia sanitéria, os outros entes federados permanecem
com ampla liberdade para disciplinar sobre o tema, desde que nos limites da disciplina
constitucional (ndo sejam contrariadas as previsdes das respectivas legislacfes

federal).
* Principios do Processo Administrativo Sanitario:

Os principios servem para pautar a atuacdo da Administracdo Publica perante
os administrados. Importante que o0 coOdigo sanitario estabeleca, de forma
exemplificativa e ndo taxativa, os principios que irdo servir de lastro para o PAS, quais
sejam: os dispostos no art. 37 da CF/88 — Legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade e eficiéncia.

N&o obstante, outros afetos a administracdo publica encontram-se presentes,
tais como: Oficialidade, Oficialidade, Gratuidade, Ampla Defesa e do Contraditério,
Motivacdo, Duplo Grau de Jurisdicdo Administrativa, Economia processual,

Proporcionalidade, dentre outros.
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= Finalidade do Processo Administrativo Sanitario:

O processo administrativo sanitario € o instrumento usado pela Administracédo
Publica com a finalidade de apurar as irregularidades sanitérias (infracfes sanitarias)
detectadas e as responsabilidades do infrator, assegurando a este a oportunidade de
promover a ampla defesa e o contraditorio ao que |Ihe é atribuido, de modo a respaldar,

com juridicidade, a aplicacao da penalidade correspondente que lhe for imputada.
* Infracdo Sanitaria - Classificagéo:

Uma infrac@o sanitaria € toda irregularidade apontada pela agéo da vigilancia
sanitaria que venha representar uma desobediéncia ou inobservancia aos dispositivos
legais e regulamentos, gerando um risco a saude publica. Toda infracdo sanitaria

prescinde de uma norma legal que defina e estabeleca a sancéo correspondente.
As infracdes possuem classificaces, a saber: leves, graves e gravissimas:

Leves - aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Graves - aquelas em gque for verificada uma circunstancia agravante;

Gravissimas - aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais

circunstancias agravantes.

a) Circunstancias Atenuantes:

A Lein®6.437, de 20 de agosto de 1977, em seu art. 7°, incisos de 1 a V, descreve

com circunstancias atenuantes como:

= A acao do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucao do evento;

* A errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como escusavel, quanto

patente a incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;
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= O infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou

minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;
= Ter o infrator sofrido coacgéo, a que podia resistir, para a préatica do ato;

= Ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.
b) Circunstancias Agravantes:

Enquanto isso, as circunstancias agravantes estao descritas no mesmo diploma

legal, porém, no art. 8°, dos incisos de | a VI, como:

= Ser o infrator reincidente;

= Ter o infrator cometido a infragcdo para obter vantagem pecuniaria decorrente
do consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacéo

sanitaria;
» Ter a infracdo consequéncias calamitosas a salde publica;

» Se, tendo conhecimento de ato lesivo a satde publica, o infrator deixar de tomar

as providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo;

= Ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

» Fases do Processo Administrativo Sanitério:

O P.AS. é o principal instrumento de garantia dos administrados ante as
prerrogativas publicas, pois, mesmo diante da supremacia da Administracdo Publica
ha de se proteger o particular de eventuais arbitrariedades, abusos ou erros por parte

do Estado.

Sendo assim, o0 processo administrativo sanitario deve seguir todos os principios

elencados na Constituicdo Federal, especialmente o da legalidade.
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Em geral o processo administrativo segue o rito ordinario, devendo a autoridade

sanitaria cumprir, rigorosamente, todas as fases do PAS, tais como:
a) Instauracéo:

Pode ser chamada de Fase Iniciativa ou Propulséria. Esta fase é a do “impulso

deflagrador do Processo”, como nos ensina Celso Antonio B. de Melo®*.

E o momento da apresentaciio escrita dos fatos e indicacdo do direito que

ensejam o processo.

E iniciada com a lavratura do Auto de Infracdo, no qual devera constar a
descricdo precisa dos fatos ocorridos que demonstrem com clareza a infracédo
detectada.

Na fase instrutéria, o art. 17, incisos de | a lll, da Lei Federal n°. 6.437/77

estabelece as modalidades da ciéncia do infrator, como sendo:

» Pessoalmente;
= Pelo correio ou via postal;

= Por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

Ocorre, que a supramencionada lei é da década de 70 (1977) e, nos dias atuais,
outros canais de comunicacdo vém sendo amplamente utilizados, inclusive, pelo
Poder Judiciario, tais como, e-mails pessoais e corporativos, aplicativos de

mensagens instantaneas, dentre outros.
Dessa forma, os entes federativos tém a liberdade legislativa de ampliar este rol
estabelecido no art. 17 em seus regramentos sanitarios, facilitando a conducéo do

PAS que muitas vezes se engessa por falta de ciéncia dos documentos fiscais.

Outra questdo que provoca bastante ruido € a omissdo da Lei Federal n°.
6.437/1977 quanto ao inicio da contagem dos prazos.
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A pratica juridica considera o dia do comeco do prazo como sendo:

= O primeiro dia util seguinte a data de juntada do auto de infragdo devidamente
assinado pela parte, quando a notificacao/citacéo for realizada na modalidade

pessoal;

= A data de juntada aos autos do aviso de recebimento, quando a

notificacao/citagcéo for realizada na modalidade postal;

= O dia util seguinte apés a data de publicacdo, quando a notificacao/citacéo for

realizada na modalidade editalicia;

» O quinto dia apds a data de publicacdo no edital, se o infrator estiver em local
incerto e ndo sabido (Unica previsdo legal constante no § 2° do inciso lll, art.
17 da Lei Federal n°. 6.437/1977);,

» O quinto dia util seguinte a confirmacgdo, na forma prevista na mensagem de
citacdo, do recebimento da citacdo realizada por meio eletrénico. (Incluido
pela Lei n°® 14.195/2021).

- Da aplicacdo de medidas administrativas cautelares:

Existem procedimentos que em face do risco sanitario, exigem uma atuacao
mais enérgica da vigilancia sanitaria, cujo propdsito sera impedir a producéo de efeitos
do ato, evento ou fato, objeto da medida, que venha a causar um dano a saude

publica.

O mecanismo utilizado pela vigilancia sanitaria nesta situacéo € a aplicacao de
medidas cautelares, de carater preventivo, imediato e provisoria, necessario para
mitigar ou eliminar o risco sanitario envolvido. Nestas circunstancias, seréo aplicadas
tais medidas diante de situacdes que se fazem imprescindiveis a célere acdo estatal,
em que nao se possa aguardar a conclusao de um processo administrativo, sob pena

de haver a propagacéo do risco sanitario envolvido.

Cddigo Sanitario para SNVS



148

Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

No direito, diante dessa perspectiva, em que o perigo da demora associado a
fumacga do bom direito (“periculum in mora e fumus boni juris”), estejam presentes, a
medida cautelar se faz necessaria, no sentido de fazer cessar a exposi¢cdo da
populacdo a riscos até que seja concluida a investigacdo, em face da primazia do

interesse publico.

Existem limites a aplicacdo das medidas cautelares, o que significa que nao
devem ser utilizadas desprovidas de critérios de avaliagdo de risco e em critérios
técnicos sanitarios, em estrita observancia aos principios constitucionais e

doutrinarios, sob pena de excesso, abuso ou desvio de poder do agente.

Via de regra, essas medidas sdo adotadas na fase de instaura¢do, muitas vezes
antes da lavratura do auto de infracdo, mas podem ser aplicadas também em qualquer
fase processual, desde que o risco assim as justifique. Quando aplicadas antes do
auto de infracdo, diz-se de natureza preparatdria, quando depois, incidental.

Outrossim, podem ser adotadas isolada ou cumulativamente.

As medidas cautelares exigem, reclamam a aplicacdo imediata do auto de

infracdo, com a respectiva instauracdo do P.A.S. Sao elas:

= Termo de Interdicdo Cautelar;

Termo de Apreenséao Cautelar,;

Termo de Suspenséo Cautelar de Comercializacéo;

= Termo de Recolhimento.
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b) Instrucéo:

Esta é a fase de elucidacdo dos fatos, na qual a administracédo deve colher os
elementos que servirdo de subsidio para a decis&o que tomara. E o momento em que
se fazem as averiguacdes, pericias, analises, estudos técnicos, pareceres, enfim,

todos os elementos cabiveis a fim de chegar-se a fase subsequente.

Esta fase compreende o momento de apresentacdo da Defesa e da
Manifestacdo do Servidor Autuante, a teor da Lei Federal n°. 6.437/1977,

independente da apresentacao da defesa ou néo.

A defesa é a garantia constitucional de todo acusado em Processo Administrativo
Sanitario ou Judicial (art. 5°, inciso LV da CF/1988). E o momento que tem o infrator
de contestar a infracdo imputada, produzindo provas contrarias, arguindo questdes de

fato e de Direito, tais como incompeténcia ou nulidade e ainda suscitar impugnagoes.

No que diz respeito aos prazos, com o intuito de impedir o prolongamento
intermindvel do processo e obedecer aos principios da celeridade e economia

processual, a lei estabelece prazos dentro dos quais os atos devem ser praticados.

A perda de um prazo processual podera trazer diferentes consequéncias
juridicas, impossibilitando a realizacédo do ato ou mesmo o desenvolvimento valido do

processo, levando a sua nulidade.

Para o autuado, a perda do prazo de defesa lhe trar4 a impossibilidade do
exercicio deste direito, fato esse que ndo ensejara necessariamente a procedéncia do

processo, pois ainda podera recorrer da deciséo.

Entretanto, € importante destacar que durante toda a fluéncia do prazo de defesa
(15 dias) ou recurso (20 dias), segundo estabelece a Lei Federal n°. 6.437/1977, o
processo devera ficar aguardando manifestacdo do autuado (defesa), pois nesse
interregno de tempo podera juntar elementos necessarios a defesa ou impugnacao ao

Auto de Infracéo.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

A contagem dos prazos, considerando que a Lei Federal n°. 6.437/1977 é omissa
neste aspecto, sugere-se seguir a regra da Lei Geral. A questao repousa em se fixar
a generalidade da lei, pois, a Lei Federal n° 9.874/1999, que estabelece normas
gerais acerca do processo administrativo, trata de seu ambito espacial de aplicacao,

nesse caso, o ambito federal.

A luz do Codigo de Processo Civil, Lei n° 13.105/2015%, em seu art. 219, dispde
gue na contagem de prazo em dias, estabelecido por lei ou pelo juiz, computar-se-&o
somente os dias Uteis e mais, serdo contados excluindo o dia do comeco e
incluindo o dia do vencimento, computando-se somente os dias Uteis, consoante

prevé o art. 224 do diploma legal j& mencionado.

Ja os prazos fixados em meses ou anos contam-se de data a data. Se nesta
hipétese, no més do vencimento ndo houver o dia equivalente aquele do inicio do

prazo, tem-se como termo final, o ultimo dia do més.

Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte se o vencimento
cair em dia néo util, em que ndo houver expediente ou que for encerrado antes do
horério norma. O infrator podera renunciar ao prazo estabelecido exclusivamente em

seu favor, desde que o faca de maneira expressa.

No que se refere a manifestacdo do servidor autuante, esta é a peca que traz a
sintese do apurado no processo. Na licdo de Hely Lopes Meirelles, € uma peca
informativa e opinativa, sem efeito vinculante para a administracdo ou para 0s

interessados no processo, podendo delas divergir®.

Como se vé, embora a autoridade julgadora nao fique vinculada ao relatério, ele
€ peca fundamental do processo administrativo sanitario, pois contém elementos
essenciais a decisédo (julgamento), principalmente no que diz respeito a questbes
técnicas. E preciso que o relatério contenha uma analise completa dos elementos
constantes dos autos, levando em consideracdo a autuagdo, as alegagbes do
autuado, as provas apresentadas (fotos, midias, dentre outros) e o embasamento

técnico e legal que o fundamenta.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

E importante nesta fase que a equipe informe sobre o prontuario do infrator, a
existéncia de circunstancias atenuantes e agravantes, como por exemplo, o fato de o
autuado ser reincidente, o que se constitui em circunstancia agravante no momento
da aplicagcdo da pena, a capacidade econémica, consideragcfes sobre o risco sanitario,
sobre a defesa apresentada (se houver) para servir de base para a elaboracdo do
Parecer Juridico (acaso exista o componente juridico) e, consequentemente, para o

julgamento da gestéo da VISA.
c) Julgamento:

Nesta fase, a administracdo decide algo sobre o objetivo do processo. Os
argumentos da decisdo proferida pela autoridade sanitaria devem ser baseados de
acordo com a infracdo cometida apontada no Auto de Infracdo, com a defesa

apresentada e com as provas produzidas.

Nenhum fator externo poderd influenciar nesta decisédo, que por sua vez devera

ser fundamentada sob pena de nulidade.

Desta deciséo extrai-se o Auto de Imposicao de Penalidade, um documento que
notifica o infrator da penalidade aplicada gerada pelo auto de infracao, apés andlise e

julgamento através de um processo administrativo.

A Lei Federal n°. 6.437/1977 ndo determinou um prazo para o julgamento do
P.A.S. Desta maneira, o ente federativo tem competéncia legislativa plena para decidir
qual prazo seria adequado, levando-se em conta o Principio da Eficiéncia e da

Duracédo Razoavel do Processo.

A lei geral de processo administrativo (no ambito federal), que poderia ser
aplicada de forma subsidiaria ao P.A.S. prevé, em seu art. 49, que 0 prazo para o
julgamento sera de 30 (trinta) dias, prorrogaveis por igual periodo, se expressamente

motivado. O ideal é que esteja legalmente previsto nas normas locais.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Recomenda-se que o P.A.S. possuia um rito sumario, que tem fases mais
concentradas, a fim de que o processo tenha seu curso finalizado com maior

celeridade.
= Penalidades:

As penalidades sdo as medidas repressivas aplicadas pela Administracao
Publica ao infrator que agiu contrario a Lei ou as Normas Regulamentares,

observados os limites do Poder de Policia.
a) Espécies:

As espécies de penalidades devem estar previstas e o julgador, ao decidir pela
aplicacao da pena, devera aplica-la alternativa ou cumulativamente, dependendo da
infracAo cometida e suas consequéncias para a saude publica, ou seja, deve
considerar o risco sanitario envolvido quando do cometimento da infracdo, a existéncia
de circunstancias agravantes e atenuantes, bem como os antecedentes do infrator

guanto as normas sanitarias.

E importante salientar que, quando da imposi¢do da pena e sua consequente
graduacao (dosimetria da pena), o administrador deverd, primeiramente, considerar a

natureza das acfes da Vigilancia Sanitaria, qual seja: educativa e normativa.

Sem prejuizo das san¢fes de natureza civil e/ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, com outros penas, além das ja propostas pela Lei Federal
n°. 6.437/1977, observando-se principios da equidade e justica na aplicacdo das

sancoes.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

» Dosimetria das penas:

Quando da aplicagcdo das penalidades, a autoridade sanitéria julgadora devera
fazer um juizo de ponderacdo acerca da dosimetria da pena, em face do art. 6°,

incisos I/lll da Lei n°® 6.437/1977, considerando os seguintes pontos:

= A existéncia de circunstancias agravantes e atenuantes;

» A gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude

publica;

» Os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Malgrado o estabelecimento de tais critérios, a Lei Federal n° 6.437/77 n&o
expressa de forma objetiva, como se dara a avaliacdo quanto ao método, deixando
uma margem muito subjetiva para sua aplicacdo. Assim, o ente federativo pode, em
suas normativas locais, estabelecer parametros essenciais de dosimetria para garantir

seguranca juridica e isonomia nas decisdes administrativas.

A Lei Federal n°. 6.437/1977, no 8 1° do art. 2° estabelece niveis valorativos da
penalidade de multa, os quais variam de acordo com a natureza da infracdo. Desta
forma, oscila entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais). Contudo, bem proximo, no 8§ 3°, o legislador alerta que “sem
prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° da Lei, na aplicacdo da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levard em consideracao a capacidade econémica

do infrator”. Vale dizer, independentemente da natureza das infraces, sejam elas

leves, graves ou gravissimas (art. 4°) e das consideracbes relevantes para a

imposicao da pena e a sua graduacao (art. 6°), acaso a penalidade a ser aplicada seja

a multa, a autoridade julgadora ndo podera seguir os valores estabelecidos no § 1° do

art. 2° da lei federal.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Para além do que prevé a norma sanitaria, ndo se pode perder de vista o disposto
no art. 55, § 7° da Lei Complementar (LC) n°. 123, de 14 de dezembro de 2006 quando
disciplina que “os 6rgados e entidades da administragdo publica federal, estadual,
distrital e municipal deverdo observar o principio do tratamento diferenciado,

simplificado e favorecido por ocasido da fixacdo de valores decorrentes de multas e

demais sangbées administrativas”.
= Aplicacao das penalidades:

A decisao proferida pela Autoridade Sanitaria sobre o objeto do processo devera
ser transmitida pelos meios que o Direito houver estabelecido, sobretudo,
considerando o avanco tecnolégico, onde meios virtuais tém sido admitidos. O setor
regulado, inconformado com a decisdo que |he fora proferida, tem o direito de recorrer
para ver sua situacdo modificada, por meio das oportunidades recursais que a norma

vier a lhe conferir.

a) 1° Recurso: Recurso é o reexame da matéria decidida no processo. E um
direito, uma prerrogativa de todo aquele que for atingido por qualquer ato da

Administracdo Publica.

O recurso de 12 instancia administrativa pode ser entendido como um pedido de
reconsideracdo ao proéprio julgador originario ou dependendo do organograma da
Secretaria de Saude, podera evoluir a instancia superior, no prazo legal que vier a ser
estabelecido. No @mbito da Lei Federal n°. 6.437/1977, este prazo € de 15 (quinze)
dias.

b) 2° Recurso — Autoridade Imediatamente Superior: Segundo estabelece o art.
30, 8 unico da Lei n° 6.437/1977, mantida a decisdo condenatoria, cabera recurso
para a autoridade superior dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicédo se haja
instaurado o processo (verificar o organograma), no prazo de 20 (vinte) dias de sua

ciéncia ou publicagéo.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Neste momento, toda a atividade da Administracdo Publica se exaure. O
administrado, entdo, acata a decisdo administrativa ou a submete ao crivo do
Judiciério. Caso nado haja apresentagao de recurso, o processo tera andamento e findo
0 prazo legal, a primeira deciséo sera considerada definitiva. Assim também acontece
com a auséncia do segundo recurso, tornando a decisdo do primeiro recurso

igualmente definitiva.
* Publicacdo da Decisao Final:

Somente apos a efetivacdo das medidas impostas (aplicacdo da penalidade ou
absolvicdo) e publicacdo das decisdes, 0 processo estara apto a ser encerrado e
podera ser arquivado.

Nos processos administrativos devem ser observados, entre outros, o0s critérios
de divulgacdo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipéteses de sigilo
previstas na Constituigdo.

A minuta de publicacdo dever ser anexada aos autos do processo, assim como

a copia da pagina da publicacéo oficial.

O registro da decisdo é importante para identificacdo do infrator em caso de

utilizacao futura, ou seja, buscar dados sobre autuacdes e puni¢des anteriores.

Cumpridas todas essas formalidades, a autoridade sanitaria determinard o

encerramento e 0 processo serd encaminhado para o arquivo.

E imperioso destacar que sempre que o 6rgio de VISA verificar situacdes que
nao possam ser solucionadas pela esfera administrativa, podera comunicar o fato ao
Ministério Publico, a quem incumbe, entre outras funcdes, a defesa da ordem juridica,

conforme preconiza o art. 127 da Constituicao Federal.
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Agoes de fiscalizagdo e a instauragdo do Processo Administrativo Sanitario

Caso a infracéo sanitaria configure crime contra a saude publica, a comunicacao
ao Ministério Publico é de extrema importancia, com vistas a instauracdo da

competente agéo penal.
» Termos sanitarios utilizados em vigilancia sanitaria:

Em vigilancia sanitaria, comumente se observam nas unidades federadas os

mesmos termos sanitarios seguintes.

No entanto, no intuito de facilitar os processos de trabalho, nada obsta que a

VISA acrescente outros dentro da sua necessidade. Sdo eles:

a) Termo de Interdicdo Cautelar Total/Parcial de Produtos/Est./Meio de
Transporte,

b) Auto de Infracéo;

c) Termo de Apreenséo ou Interdicdo de Matérias-Primas e Produtos;

d) Termo de Colheita de Amostra;

e) Termo de Notificagéo;

f) Termo de Inutilizac&o;

g) Auto de Imposicéo de Penalidade;

h) Termo de Interdicdo de Meio de Transporte ou Estabelecimento;

i) Termo de Desinterdicdo de Meio de Transporte ou Estabelecimento sob
Vigilancia Sanitéaria;

j) Termo de Compromisso. (Inclusdo dada pela Lei n® 14.671/2023).
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CAPITULO 5

Controle e Participacao Social.

Adriana Nunes Barbuio Marinho de Oliveira, Alex Sander Duarte da Matta, Artur luri Alves de

Sousa e Lindinalva Helena Barbosa Teixeira
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DIRETRIZ 9
Controle e participac¢ao social

0 objetivo e fazer com que atores sociais historicamente ndo
incluidos nos processos decisorios do pais participem, com o
objetivo de influenciarem a defini¢do e a execuc¢do da politica
de saude.

4

Principios do SUS: Exercicio dos valores democraticos:
Influéncia sobre a influenciarem a definicao e a execucao
da politica de saude: Conselhos de Saude: Conferéncias de
Saude:; colegiados de gestao; Fortalecimento da
governanca; Democracia participativa:

Lei n°. 8.142, de 28 de dezembro de 1990

Figura 15 - Diretriz 9: Controle e participagéo social.

E dever do Estado, através de uma Politica de Satde, dentro de suas
competéncias e atribuicdes, prover as condi¢cdes indispensaveis ao exercicio do

direito de saude, garantido a todo cidadao.

As decisfes tomadas no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, devem contar
com a participacao de representacoes das comissodes intergestoras, em especial o
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conass); o Conselho Nacional
de Secretarios Municipais de Saude (Conasems); e a Secretaria de Vigilancia em
Saude. Os conselhos distritais, estaduais e municipais de saude sao colegiados
participativos, fundamentais para o controle social. A participagdo da populagcdo na

gestdo do Sistema Unico de Salde, estabelecida pela Lei n°. 8.142, de 28 de
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dezembro de 1990, deve ocorrer de duas maneiras: pelas conferéncias e pelos

conselhos de salde.

Assim, o funcionamento do SNVS para resolver um problema, outros
componentes, além dos ja citados no item anterior, integram-se ao sistema. Séo
orgaos da saude, de outros setores governamentais ou da sociedade civil, os quais
precisam interagir, tendo em vista a natureza multidisciplinar e intersetorial da

vigilancia sanitéria, conforme demonstra a figura abaixo.
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Figura 16 - Integralidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Todas essas praticas também s&o premissas fundamentais do Sistema Unico de
Saude (SUS) criado em 1990 a partir da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, o

que evidencia sua intima relacdo em que séo utilizadas diversas estratégias para

alcancar o bem-estar geral das pessoas.
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Em 2006, com a Portaria GM/MS n° 399/2006°/, que divulgou o Pacto pela
Saude e aprovou suas diretrizes operacionais, a vigilancia sanitaria nele se inseriu,
adequando a pactuacao das suas acdes a partir da definicdo de diretrizes estratégicas

para o setor.

Substituiu-se a classificacdo das acdes de vigilancia sanitaria por niveis de
complexidade, conforme definidos na Portaria SAS/MS n° 18/1999%, pelo sistema de
gestdo solidaria entre as esferas de governo, e considerando o enfoque de risco,
segundo preconizado na Portaria GM/MS n°® 399/2006.

Portanto, neste capitulo, tem-se as inclusdes das seguintes secoes:

Secdo 1. Promover 0s meios e 0s instrumentos para comunicacdo em

saude

A participacé@o e o controle social séo principios fundamentais de exercicio dos
valores democraticos que devem ser implementados no SUS como um todo, e na

vigilancia sanitaria em particular.

Esses principios sdo exercidos por intermédio de alguns mecanismos, como:

audiéncia publica, acao popular e acao civil publica.

O objetivo é fazer com que atores sociais historicamente nao incluidos nos
processos decisorios do pais participem, com o objetivo de influenciarem a defini¢céo

e a execucao da politica de saude.
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Secdo 2: Formalizar os_meios de atendimento _ao cidaddo e ao_setor

regulado

E preciso criar uma eficiente rede de informacdo e comunicagdo ao cidaddo
sobre os espacos de participacdo, com vistas a percepcdo do cidaddao como ator

fundamental na reivindicacdo pelo direito a saude.
O objetivo é fazer com que esses atores sociais historicamente ndo incluidos nos
processos decisorios do pais participem, com o objetivo de influenciarem a definicao

e a execucdao da politica de saude.

Secédo 3: Estabelecer fluxos e procedimentos de articulacdo do 6rgdo de

Vigilancia Sanitaria com a Ouvidoria.

A Ouvidoria se reveste de uma bilateralidade, cujo propédsito € administrar

intencgdes, interesses, motivacdes, conflitos e demais afetos.

Nesse sentido, por ser uma via de mao dupla, a gestdo da saude também se
beneficia das informacfes obtidas e repassadas pela ouvidoria através de seus
relatérios, pois estes podem apontar oportunidades de melhorias de processos,
problemas desconhecidos e até mesmo solucdes préaticas e objetivas.

Em regra, a Ouvidoria esta ligada a sede da Secretaria de Saude. Muitas vezes
essa condi¢cdo afasta o cidadao, pois, ele entende que a informacao chegara tardia e

as providéncias cabiveis, talvez, ndo sejam adotadas a contento.

Assim, nada mais oportuno que institucionalizar um canal de comunicagéao direto

entre o 0rgao de VISA e a sociedade.
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Secdo 4: Promover a participacdo do Orgédo de Vigilancia Sanitaria nas

comissdes de saude e grupos de trabalho

E primordial que a VISA ocupe os espacos de interlocucéo entre outros atores

internos e externos.

A vigilancia sanitaria precisa ser vista, ser ouvida, ser compreendida. Isto facilita,
inclusive, o desenvolvimento das préticas colaborativas como comunicacéo dos riscos

e educacdo em saude.

A formalizacdo exigua das praticas colaborativas e a insuficiéncia de espacgos
para discussdo de problemas e formacgéo de vinculos, aliados a imagem puramente
fiscalizatoria, acarreta certa dificuldade nessa rede de colaboracdo, atrasa o

compartilhamento de informacgdes sobre produtos e servicos.
O 6rgdo de Visa precisa fortalecer as relacées com os demais entes do Sistema
Unico de Saude (SUS), para que o saber sanitario dialogue com os conhecimentos da

populacao e das outras areas da saude, mediante informacdo e comunicacao.

Secdo 5: Promover os _meios e 0s instrumentos de participacdo da

sociedade

A Vigilancia Sanitaria tem como missédo a protecdo e promocao a saude da
populacao e defesa da vida. Para cumpri-la, deve ter uma interagdo muito grande na
sociedade. Por este motivo, a Vigilancia Sanitaria deve procurar uma participacao
efetiva na rede de Controle Social do SUS, contando com a colaboracdo dos

Conselhos de Saude para as suas acgoes.

O Conselho de Saude, além de contribuir no acompanhamento das politicas
direcionadas as acdes de Vigilancia Sanitaria, pode ser um importante parceiro nos

objetivos deste servico.
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A gestdo participativa da organizagdo se torna mais criativa, a resolucdo dos
problemas mais eficaz, porque tudo é fruto de um compromisso coletivo com o0s

projetos em andamento.

Para tanto, devem ser utilizadas diversas estratégias para alcancar o bem-estar

geral das pessoas.
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CAPITULO 6

Financiamento das acoes de vigilancia

sanitaria.

Adriana Nunes Barbuio Marinho de Oliveira, Alex Sander Duarte da Matta, Artur luri Alves de

Sousa e Lindinalva Helena Barbosa
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Financiamento das ag¢des de vigilancia sanitaria

DIRETRIZ 10
Financiamento das acoes de vigilancia

sanitaria
Especifico Suficiente
Permanente Crescente
LC M2 1412012

-'-"-'.-:".'L_FLI'EI a5 Fracursos & tadnd Uejids

necessarios ao cumprimento do pape

institucional das trés esferas de

gestdo, bem como deve contribuir para

o aperfeicoamento & melhoria da

gualidade de suas agies

Papel institucional das trés esferas de gestao:
Aperfeicoamentos e melhoria da qualidade de acdes de
VISA. Interesses da cidadania: Planejamento estratéglico -
metas, indicadores de promocao @ protecso da sadde. de
prevencao de doencas e reducdo da morbimortalidade,
vulnerabilidades e riscos.

Figura 17-Diretriz 10: Financiamento das agdes de vigilancia sanitaria.

O financiamento dos servicos e a¢des de saude, garantido de forma tripartite,
deve ser especifico, permanente, crescente e suficiente para assegurar os recursos e
tecnologias necessarios ao cumprimento do papel institucional das trés esferas de
governo, bem como deve contribuir para o aperfeicoamento e melhoria da qualidade

de suas acoes.
Considerado pelo Poder Publico como suporte dos interesses da cidadania, o

financiamento dos servicos e acdes de saude, far-se-4 sempre mediante correlacéo

entre a despesa e a respectiva fonte de receita.
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Financiamento das ag¢des de vigilancia sanitaria

A Lei Complementar n° 141/2012°° definiu o que séo as despesas com Ac¢des e
Servicos Publicos de Saude (ASPS), dentre elas as ac¢des de vigilancia sanitaria, para
efeito de apuracéo da aplicacdo dos recursos minimos estabelecidos na Constituicdo
Federal.

Os recursos destinados a custear as ASPS sao considerados de natureza
obrigatéria, sendo vedada a exigéncia de restricdo a entrega na modalidade de
transferéncia regular e automatica entre Fundos de Saude. Entretanto, a vedacéo em
guestdo ndo impede a Unido e os estados a condicionarem a entrega dos recursos a:
() instituicdo e ao funcionamento do Fundo e do Conselho de Saude no ambito do

ente da Federacao; e (ii) elaboracédo do Plano de Saude.

Os recursos financeiros do SUS, provenientes de receita, repasse ou
transferéncias da Unido para o Estado e do Estado para os municipios, serao
depositados junto ao fundo de saude de cada esfera de governo e movimentados pela
direcdo do SUS, sob fiscalizagao dos respectivos Conselhos de Saude, sem prejuizo

da atuacao dos érgédos de controle interno e externo.

As metas e os indicadores para avaliacdo e monitoramento das acdes e praticas
da Vigilancia Sanitaria, integradas a Vigilancia em Saude e a Atencdo Priméaria em
Saude, devem estar contidos nos instrumentos de gestao e definidos pelo sistema de
planejamento do SUS, quais sejam: Plano de Saude (PS) Programacdo Anual de
Saude (PAS) e Relatério Anual de Gestao (RAG).

Os procedimentos para planificacdo dos custos das acdes sanitarias deverdo

seguir os ritos estabelecidos em normas e regulamentos especificos.

A execucdao dos recursos destinados ao custeio das ac¢oes de vigilancia sanitaria
deve estar vinculada a finalidade definida em cada Programa de Trabalho do
Orcamento Geral da Unido que deu origem aos repasses realizados, em cada
exercicio financeiro; ao estabelecido no Plano de Saude e na Programacdo Anual,

submetidos ao respectivo Conselho de Saude; e ao cumprimento do objeto e dos
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compromissos pactuados e/ou estabelecidos em atos normativos especificos e

pactuados nas instancias decisoérias do SUS.

No tocante a prestacao de contas, a LC n°® 141/2012 determina que o gestor do
SUS elaborara Relatério Detalhado do Quadrimestre Anterior, com as seguintes
informacdes: | — montante e fonte dos recursos aplicados no periodo; Il — auditorias
realizadas ou em fase de execugdo no periodo e suas recomendacdes e
determinacdes; e lll — oferta e producdo de servigos publicos na rede assistencial
prépria, contratada e conveniada, cotejando esses dados com os indicadores de

salude da populacdo em seu ambito de atuacao.

Além disso, os entes federados devem comprovar a utilizacdo dos recursos da
saude por meio do Relatério Anual de Gestdo — RAG, encaminhado ao respectivo
Conselho de Saude, até o dia 30 de marco do ano seguinte ao da execucao financeira,
sendo responsabilidade do Conselho emitir parecer conclusivo sobre o cumprimento

ou ndo da aplicacdo do minimo constitucional da saude.

E imprescindivel a criacdo das Taxas de Vigilancia Sanitaria tendo como fatos
geradores as atividades de inspecao e fiscalizacdo dos objetos de regulacédo e de
controle sanitério relativo as atividades de interesse a salde e o meio ambiente, nele
incluindo o do trabalho, para fins de regulamentacéo e concessao de atos de liberagéo

das atividades de controle e de interesse sanitario.

A Taxa de Vigilancia Sanitéaria, via de regra, € paga anualmente pelo contribuinte,
pessoa fisica ou juridica que exerca as atividades sujeitas a regulamentacdo e

concessao de atos de liberacdo das atividades de controle e de interesse sanitario.
A relagdo das atividades de controle e de interesse sanitario, valores e

procedimentos para cobranca, deverdo seguir os ritos definidos em regulamentacao

especifica.
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Inicialmente, o financiamento das acdes sanitarias esta previsto nas Leis
Federais n® 8080/1990 e 8.142/1990, devendo os entes do SNVS considerar os

requisitos e normas elencados nas seguintes normativas:

» Resolucéo de Consolidacao CIT n° 1, de 30 de marco de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unido do dia 2 de junho de 2021, que dispde sobre os aspectos
operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS, as
diretrizes a respeito da organizacdo das redes de acdes e servicos de saude, e as
diretrizes sobre a integracdo das acdes e servicos de salude entre os entes federados.
Aqui, destaca-se o processo de descentralizacao, regionalizacdo e planejamento do
SUS;

» Resolucéo do Conselho Nacional de Salde n° 588, de 12 de julho de 201819,
publicada no Diario Oficinal da Unido (DOU) do dia 13 de agosto de 2018, que institui
a Politica Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS), compreendida enquanto a
articulacdo dos saberes, processos e praticas relacionados a vigilancia
epidemioldgica, vigilancia em saude ambiental, vigilancia em saude do trabalhador e
vigilancia sanitaria e alinha-se com o conjunto de politicas de salde no ambito do
SUS; e que considera a transversalidade das acfes de vigilancia em saude sobre a

determinacao do processo saude-doenca;

« Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017, publicada
no Diéario Oficial da Unido do dia 3 de outubro de 2017, que consolida as normas sobre
o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agcoes e 0S servigos
de satde do Sistema Unico de Saude. O Titulo IV dessa Portaria aborda o custeio da
Vigilancia em Saude, sendo que os aspectos relativos ao financiamento da vigilancia
sanitaria estdo dispostos nas Sec¢bes | e Ill do Capitulo Il, e nas Secdes | e Il do

Capitulo Ill;
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» Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa n°® 560, de 30 de agosto de 2021,
publicada no DOU do dia 30 agosto de 2021, que dispde sobre a organizacao das
acOes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacéo, Inspecdo e Normatizacdo, no ambito do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Como disposto na Lei Complementar n® 141/2012, o processo de planejamento
e orcamento sera ascendente e devera partir das necessidades de saude da
populacdo em cada regido, com base no perfil epidemiolégico, demografico e
socioeconbémico, para definir as metas anuais de atencao integral a salde e estimar

0S respectivos custos.

Entdo, o capitulo deve contemplar os seguintes pontos:

- Identificacdo dos custos e despesas para funcionamento do Org&o

Sanitéario e da realizac&o das acdes sanitarias:

A transformacé&o da pratica da vigilancia sanitaria depende, diretamente, do modelo

de financiamento adotado pelo territorio.

O financiamento dos servigos e acdes de saude, considerado pelo Poder Publico
como suporte dos interesses da cidadania, far-se-4 sempre mediante correlacao entre

a despesa e a respectiva fonte de receita.

Os procedimentos para planificacdo dos custos das a¢des sanitarias deverao

seguir os ritos estabelecidos em normas e regulamentos especificos.
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« Identificacdo das fontes e formas de arrecadacéo e de financiamento do

Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

Definir os recursos financeiros da visa, previstos nos respectivos Planos de Saude.

Os recursos financeiros, relativos ao SUS, provenientes de receita, repasse ou
transferéncias da Unido para o Estado e do Estado para os municipios, serao
depositados junto ao fundo de saude de cada esfera de governo e movimentados pela
direcdo do SUS, sob fiscaliza¢do dos respectivos Conselhos de Saude, sem prejuizo

da atuacao dos 6rgaos de controle interno e externo.

A quantificacdo global dos recursos proprios, incluidos os transferidos pela
Unido, que o estado destinara aos municipios, para atender a despesas de custeios e

investimento, constara do Plano de Saude.

As Taxas de Vigilancia Sanitaria se revestem de fonte alternativa de
arrecadacédo, tendo como fatos geradores as atividades de inspecéao e fiscalizagéo
dos objetos de regulacdo e de controle sanitario relativo as atividades de interesse a
saude e o0 meio ambiente, nele incluindo o do trabalho, para fins de regulamentacéo e

concessao de atos de liberacdo das atividades de controle e de interesse sanitario.

A relacdo das atividades de controle e de interesse sanitario, valores e
procedimentos para cobranca, deverdo seguir os ritos definidos em regulamentacao
especifica ou, na falta desta, nas normas federais, uma vez que estabelecem regras

gerais.
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« Identificacdo de instrumentos e modelos de fortalecimento das acdes

sanitarias:

O financiamento das acfes da vigilancia sanitaria devera assegurar 0S recursos e

as tecnologias necessarias ao cumprimento do papel institucional das trés esferas

de gestdo, bem como deve contribuir para o aperfeicoamento e a melhoria da

qualidade de suas acdes.

O fortalecimento das ac¢des sanitarias estara resguardado, quando a gestdo da
VISA estiver com o seu modelo centrado na gestdo da qualidade e no gerenciamento

do risco, bem como articulado as demais a¢des de vigilancia e promocéo da saude.

- Identificagdo de instrumentos e modelos de mensurar a eficiéncia das

acBes sanitarias realizadas pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria:

O planejamento estratégico deve contemplar acdes, metas e indicadores de

promocdo e protecdo da saude, de prevencdo de doencas e reducdo da
morbimortalidade, vulnerabilidades e riscos nos moldes de uma atuacéo,

permanentemente, articulada e sistémica.

A execucado dos recursos deve estar vinculada ao estabelecido no Plano de
Saude e na Programacdo Anual de Saude, submetidos ao respectivo Conselho de
Saude, bem como ao cumprimento do objeto e dos compromissos pactuados e/ou
estabelecidos em atos normativos especificos e pactuados nas instancias decisérias
do SUS.

As diretrizes, objetivos, metas e indicadores referentes a vigilancia sanitaria
compordo o Plano de Saude de cada esfera de governo, sendo que o0 seu
detalhamento anual em ac¢fes, metas e indicadores sera parte da Programacéao de

Saulde.
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A prestacao de contas da execucao dos recursos se dara por meio do Relatério
Anual de Gestao, onde estardo os resultados alcancados (cumprimento das metas
apurado por meio dos indicadores, produtos entregues, efeitos e impactos das agoes).
Desta forma, o planejamento estratégico do 6rgdo de VISA deve viabilizar a
mensuracao da eficiéncia e efetividade das acfes sanitarias, a partir das escolhas dos

indicadores e metas pactuadas.

« Identificacdo de instrumentos e procedimentos para a realizagcdo de

auditorias internas e avaliacao.

A Unido, os estados, o Distrito Federal e 0os municipios devem comprovar a

utilizac@o dos recursos da saude por meio do Relatorio Anual de Gestdo — RAG, nos

termos da legislacéo vigente.

Os procedimentos para realizagcdo das atividades de auditoria e avaliacado

deverdo seguir os ritos estabelecidos em normas e regulamentos especificos.
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Das disposi¢oes finais

A tarefa de proposicéo legislativa requer linguagem e técnica proprias, que
garantam a norma produzida as caracteristicas esperadas: a generalidade, a

abstracao e o efeito vinculante.

Neste capitulo conclui-se 0 regramento sanitario apontando questdes que,
porventura, ndo foram tratadas no corpo do texto, mas que de alguma forma estéao

ligadas direta ou indiretamente a saude daquele territorio.

Ent&o, na parte final da minuta do projeto de lei, devem constar:

» Disposi¢cbes sobre medidas necessérias a implementacdo da parte
normativa: Nas disposi¢des finais, apresentam-se 0os meios para a efetividade da

norma,

» Disposi¢cdes Transitérias: Sdo as normas de transicdo que disciplinam,
durante certo tempo, a transicao do sistema antigo para o futuro, com o objetivo de

evitar e solucionar conflitos que poderao surgir do confronto da nova lei com a antiga.

= Clausula de Vigéncia: A lei deve em vigor em 45 dias apés a data de sua

publicacdo (Lei de Introducdo as normas do Direito Brasileiro)

= Clausula Revogatéria (Especifica): Deve-se indicar expressamente as leis ou
disposicdes da lei que serdo revogadas (Lei Complementar n°® 95/1998) — Vedada a

expressao: “Revogam-se as disposi¢cdes em contrario”.
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O Cddigo Sanitario, uma vez caracterizado por uma norma juridica primaria, ou
seja, uma lei, deve promover a seguranca juridica ao fomentar “a clareza, a
objetividade, a determinabilidade e a densidade suficiente para permitir a definicdo do
objeto da protecéo juridicat?.

Para tanto, devem ser utilizadas técnicas legislativas que se traduzem por um
conjunto de regras gramaticais e estruturais que sdo empregadas na elaboracao,
redacdo, alteracdo e consolidacdo das leis. Por esta razdo, o cédigo sanitario deve
conter uma estrutura basica capaz de se constituir na forma mais adequada de sua

sistematica.

A sistematizacdo de atos normativos mais complexos observa 0 seguinte

esquema basico: livros, titulos, capitulos, se¢des, subsecdes e artigos.

No entanto, cumpre ressaltar, que essa regra ndo € aplicavel a maioria dos atos
normativos, pois, a organizacéo dos atos normativos gira em torno de meros artigos,
nao obstante, possa ser dividido em capitulos e secdes, a depender da diversidade

de temas.

As proposicdes legislativas, consoante descreve o Manual de Técnica legislativa
do Senado Federal'®3, geralmente, trazem em suas minutas os seguintes elementos

constitutivos:

a) Parte preliminar, compreendendo a epigrafe, a ementa, o predmbulo, o

enunciado e a indicagdo do ambito de aplicacao de suas disposicoes.

= A epigrafe, grafada em caracteres maiusculos, indica a espécie de proposic¢éo,

0 numero de ordem e 0 ano de apresentacao.

= A ementa oferece um resumo claro, fiel e conciso do contetdo do projeto,
devendo, se alterar dispositivo de outra norma, a ela fazer referéncia, mediante a
transcricdo literal ou resumida. Se literal, sera grafada em italico, com inicial

minuscula; se resumida, devera manter os termos essenciais para identificacdo da
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norma alterada. Ementa de projeto de lei que vise modificar outra lei devera ser

explicita quanto ao objeto da alteracao.

= O predmbulo indica o 6rgdo ou a instituicdo competente para a préatica do ato
e sua base legal. No preambulo, o 6rgéo legiferante, mediante ordem de execucéo,
baixa o ato de que é titular, nucleando-se nas formas verbais decreta, resolve ou

promulga, nos termos da competéncia de que esteja investido.

= O enunciado da norma compreende 0 seu objeto e a especificagdo do ambito

de sua aplicacdo. Reserva-se o primeiro artigo da minuta para o enunciado.

b) Parte normativa, compreendendo o texto da norma. E a matéria de que trata

a proposicao.
Portanto, a norma redigida possui as seguintes caracteristicas:

= Divide-se em artigos;

= O artigo subdivide-se em paragrafos; estes e o caput do artigo, em incisos;

estes, em alineas; estas, em itens;

= Os artigos podem agrupar-se em subsecdes; estas, em sec¢des; estas, em
capitulos; estes, em titulos; estes, em livros; estes, em partes, que poderéo
desdobrar-se em parte geral e parte especial, ou em partes expressas em
numeral ordinal, por extenso. Podera haver, também, agrupamento em
disposicbes preliminares, disposicdes gerais, disposicdes finais e
disposicdes transitérias;

= Os assuntos gerais devem vir antes dos especiais; 0s essenciais, antes dos

acidentais; os permanentes, antes dos transitorios.
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O artigo € a frase-unidade do contexto, a qual se subordinam paragrafos,

incisos, alineas e itens, devendo:

= Encerrar um Unico assunto;
= Iniciar-se por letra maiuscula;

 Fixar, no caput, o principio, a norma geral, deixando para os paragrafos as

restricbes ou excecoes;

= Numerar-se por algarismos arabicos, em ordinais, até “nono”, e cardinais,

seguidos de ponto, de “10” em diante;

= Abreviar-se a palavra em “art.” ou “arts.”, se singular ou plural, respectivamente,
quando seguida do respectivo nimero. Nos demais casos, devera ser grafada

por extenso.
O paragrafo é o complemento aditivo ou restritivo do caput do artigo, devendo:

= Iniciar-se por letra maiuscula;
= Numerar-se conforme as normas aplicaveis ao artigo;

» Representar-se com o sinal §, para o singular, e 88§, para o plural, sempre que

seguido do (s) respectivo (s) numero (s);

» Denominar-se paragrafo Unico, por extenso e grafado em italico, seguindo-se

ponto, quando houver apenas um paragrafo vinculado ao artigo;

= Compreender um uanico periodo, encerrado com ponto final, podendo

desdobrar-se em incisos.
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O inciso € o desdobramento do caput do artigo ou do paragrafo, comumente

destinado a enumeracao, devendo-se empregar:

= Algarismos romanos seguidos de travessdo, em sua numeragao;
= Inicial minuscula;

= Terminacao por ponto-e-virgula, salvo quanto ao ultimo, que termina por ponto

final;

» Dois pontos antes das alineas em que se desdobre.

A alinea é o desdobramento do inciso, indicada por letra mindscula, seguida de

paréntese.

O item é o desdobramento da alinea, indicado por algarismo arabico, seguido

de paréntese.

Quadro 3 — Divisao do texto oficial

Dispositivo Desdobramento
Artigos Paragrafos ou incisos
Paragrafos Incisos
Incisos Alineas
Alineas Itens
Itens Subitens
(excepcionalmente)

As palavras subsecdo e se¢cao e seus respectivos nomes sdo centralizados e
grafados apenas com a inicial maidscula. Sao identificadas por algarismos romanos.

O nome da sec¢édo é posto em negrito.
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As palavras capitulo, titulo, livro e parte e as expressdes disposicoes
preliminares, gerais, finais e transitorias deverdo ser centralizadas e grafadas com
letras mailsculas e identificadas por algarismo romano. Seus respectivos nomes

serdo grafados em negrito, com apenas as iniciais maiusculas.
c) Parte final, com:

» Disposicbes sobre medidas necessérias a implementacdo das normas
constantes da parte normativa: apresentam-se 0s meios para a efetividade da

norma.

» As disposi¢Bes transitorias: S8o as normas de transicdo que disciplinam,
durante certo tempo, a transi¢éo do sistema antigo para o futuro, com o objetivo
de evitar e solucionar conflitos que poderéo surgir do confronto da nova lei com

a antiga.

» Clausula de Vigéncia: A lei deve em vigorem 45 dias apos a data de sua

publicacéo (Lei de Introducéo as normas do Direito Brasileiro);

= A clausula Revogatéria Especifica (quando couber): deve-se indicar
expressamente as leis ou disposi¢coes da lei que serdo revogadas (Lei
Complementar n°® 95/1998) — Vedada a expressdo: “Revogam-se as

disposi¢cbes em contrario”.

Até a edicdo da Lei Complementar n° 95/19981%, a clausula de revogacéo podia
ser especifica ou geral. Desde entdo, admite-se somente a clausula de revogacéao
especifica. Dessa maneira, atualmente € vedado o uso de clausula revogatéria assim

expressa: “Revogam-se as disposi¢cdes em contrario”.
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Caso a lei ndo defina data ou prazo para entrada em vigor, aplica-se o preceito
do art. 1° do Decreto-Lei no 4.657, de 4 de setembro de 19420 — |ei de Introdugéo
as Normas do Direito Brasileiro, segundo o qual, exceto se houver disposicdo em

contréario, a lei comeca a vigorar em todo o pais 45 dias ap0s a data de sua publicacao.

Contudo, nédo é de boa técnica legislativa deixar de prever, de modo expresso, a

data de entrada em vigor do ato normativo.

Cédigo Sanitario para SNVS



182

Técnicas de negociacao parlamentar:
Atuacao da Vigilancia Sanitaria frente ao

Poder Legislativo.

Vanessa Ghisleni Zardin



183

Técnicas de negociagdo parlamentar

Em recente estudo realizado pela especialista em Regulacdo e Vigilancia
Sanitaria da Assessoria Parlamentar (Aspar) da Anvisa, Vanessa Ghisleni Zardin'0,
ao se iniciar a relacdo com o Poder Legislativo é necessario compreender sua
importancia para o dia a dia dos cidadaos. Internalizar que cada Poder tem uma
funcao primordial no desenvolvimento da sociedade e que o processo demaocratico &

uma continua construcéao.

No ambito federal cabe ao Congresso Nacional legislar através de seus
senadores e deputados federais. No estadual, cabe as assembleias legislativas
legislarem por meio de seus deputados estaduais, e jA& no ambito municipal, esta

atribuicdo compete as Camaras Municipais, aos seus vereadores'?’,

As leis que o Parlamento aprova servem de referéncia para toda a sociedade e
os demais Poderes do Estado (Executivo e Judiciario), que aplicam essas leis ao caso

concreto08,

O aprofundamento na estrutura da Casas Legislativas (Congresso Nacional,
Assembleias Estaduais ou Distrital, Camaras Municipais) nos proporcionam
conhecimento, preciséo, agilidade e fluidez para buscar o melhor momento de abordar

questdes técnico-sanitarias.

Os Parlamentares no ambito Federal, Estadual, Distrital ou Municipal sao
fundamentais desde a discussdo de assuntos ligados a saude, inclusdo desta

discussdo em forma de texto na Lei até o controle do Executivo na aplicacéo!®.

Compreender o processo legislativo se torna uma maneira eficaz de contribuir,

interferindo na discussao realizada.
As contribuicdes ao processo legislativo por profissionais da area de vigilancia

sanitaria sdo bem-vistas e requisitadas pelos parlamentares, pois, estes querem o

bem da populacdo indo ao encontro dos principios de atuagdo da vigilancia sanitaria.
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Eles solicitam a vigilancia sanitaria argumentacao técnica fundamentada e por
vezes que sugestao textual ao Projeto de Lei, compreendendo a complexidade dos

produtos, servicos e normativos da Vigilancia sanitaria.

1. Criacdo de uma Lei ou modificacdo de uma existente:

Existem formas de uma lei nascer ou ser modificada, isto €, a criagdo de uma lei

divide-se, a priori, em quatro fases: iniciativa, discusséo, votacao e sancao ou veto.

A inciativa compreende no ato de propor um texto, uma proposicao.

Qualquer deputado federal, estadual ou distrital, senador da republica, ou
vereador, qualquer comissdo das Casas Legislativas, o presidente da Republica, o
Governador, o Prefeito, o Supremo Tribunal Federal, os tribunais superiores, 0
procurador-geral da Republica e os cidadaos (iniciativa popular), pode iniciar um
processo legislativo com a finalidade de criar uma Lei'°.

Proposicao legislativa é toda matéria submetida a deliberagdo da Casa

Legislativa.

Sao exemplos de espécies legislativas, proposicdest!t.

Propostas de emenda a Constituicdo (PECs);

= Projetos de lei ordinaria, de lei complementar, de decreto legislativo e de

resolucdo'?;
» Requerimentos; pareceres; indicagcdes; emendas; mMoc¢ao; recurso;
= Proposta de Emenda a Lei Organica Municipal.

Cada uma tem seu caminho proprio de discussdo e votacdo, definido pelo

Regimento Interno®s.
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Quando se fala em mudancas pontuais no texto da lei vigente, refere-se a uma
inclusdo ou exclusdo de artigo, paragrafo, palavras ou até mesmo virgula, que
melhore o entendimento da Lei ou a traga para um contexto mais atual. Isto &, a lei

continua valida com pequenas alteracdes.

Estas alteracbes sdo propostas normalmente por Projetos de Lei. O tipo de
proposicdo parlamentar mais comum?*4 é o Projeto de Lei''®, podendo ser proposto

um texto totalmente novo ou modificando texto de norma vigente.

Escolher um caminho agil para a aprovacédo de uma proposicao legislativa é o
ideal. Este caminho precisa ser pensado de modo tatico e estratégico, e com ampla

discussao com a sociedade.

A agilidade na aprovacao do projeto de lei depende do tipo da proposicéo, de
quem a propde, do contexto social e econbmica que a proposi¢cdo esta inserida,
histérico do bom relacionamento da vigilancia sanitaria com os entes do Executivo, do
bom relacionamento com a Casa Legislativa e conteudo técnico da proposta de texto

de Lei ou modificacao desta.

A contribuicdo dos 6rgdos de vigilancia sanitaria por meio de intervengcfes no
processo legislativo ligados a tematica, € algo que se espera no processo
democratico, onde a técnica, a ciéncia, e os clamores da populacdo por servicos
publicos e privados sejam prestados com maior qualidade e que estejam previstos em

normas que os apoiem.

Dominar a linguagem e os termos legislativos ajudam na comunicacdo e

assertividade do proposto aos entes da Casa Legislativa't®,
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2. Relacdo com o Poder Legislativo: estimulando o alinhamento.

Manter uma boa relagcdo com o Poder Legislativo é fundamental. Abrir o didlogo
com as Casas Legislativas traz poder e consciéncia do processo de criagcado das

normas e, além disso, uma possibilidade de contribuir e se fazer escutar.

Estratégias para que o didlogo aconteca de modo a estimular o alinhamento de
posicoes:

= Participar de audiéncias publicas — Esta estratégia € uma ferramenta de
participagdo popular'!’. Elas ocorrem na Casa Legislativa sobre varias tematicas,

inclusive, de vigilancia sanitaria;

= Atender pedidos de reunides — solicitacbes de reunibes por parte dos

parlamentares com os responsaveis daquele procedimento no érgao publico;

= Esclarecer oficialmente sobre assuntos técnicos no texto das normas — realizar
a gestdo dos encaminhados por oficios, requerimentos, proposices, consultas e

ligacdes vindos do Legislativo e respondé-las a contento;

= Ser proativo na articulacdo técnica sanitaria — possuir quadro de pessoas
qualificadas para manter um contato direto com a Casa Legislativa quando a vigilancia

sanitaria necessitar de melhoramento na lei que a rege seus normativos.

3. Etapas de negociacdo para a confeccdo de proposicdes legislativas

vindas do Executivo — Projeto de Lei:

Para obter o éxito na apresentacdo de proposta de um Projeto Lei, faz-se
necessario um plano de acéo escrevendo as etapas e as possibilidades de atuacéo,

tanto no Poder Executivo, quanto no Poder Legislativo.

A visao sistémica e os modos de articulagéo intrinsecos as etapas devem ser

norteadores para o éxito.
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O éxito é a publicacdo da Lei no Diario Oficial da Unidade Federativa (UF),

guando se trata de proposicao de nova lei.

Figura 18 — Etapas de confecc¢éo de proposicoes legislativas: Poder Executivo

e Poder Legislativo

Retornar a Casa
Legislatia e
agradecer

Apresentar todo o processo até o D.O.

Ter uma proposta - um Projeto de Lei

Irin loco apresentar a proposta de tema

‘ relavante

Congquistar, preliminarmente, os envolvidos

Fazer um plano de agdo com os tramites de cada UF -
Executivo e Legislativo

Fonte: Vanessa Zardin, 2021 (Adaptado)
3.1 Construcéo de um plano de agcdo amplo:

Salienta-se que é de suma importancia tracar uma estratégia ao longo do tempo.
Ter em mente, de forma clara, as taticas concretas de intervencdo, com o
aproveitamento do contexto e instantes que se encontra a propositura. A revisao do
Plano de acdo a cada etapa de execucéo é fundamental para se cogitar novas taticas

e possibilidades de atuacéo.
Recomenda-se que no plano de acéo do 6rgéo de vigilancia sanitaria conste:

a) Finalidade do plano de acéo: a exemplo, publicacdo no Diario Oficial da UF
da Lei;

b) Duvidas reais: O que gueremos, 0 que ja temos e 0s caminhos que vou trilhar;
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c) Leitura e descricao de interessados (stakeholders);

d) Detalhamento da estrutura hierarquica, dentro e fora do escopo da vigilancia

sanitaria;
e) Descricdo das etapas para a construcao do texto do projeto de lei;

f) Elaborar um Cronograma de Execugao com 0s prazos, 0s quais deverao ser
estipulados conforme recessos legislativos, andamento nas comissoées legislativas, e
campanha politica eleitoral. A campanha politica eleitoral € ponto relevante para o

cronograma, a busca por aliados técnicos-politicos e taticas previstas;

g) Prevé a solicitacdo de auxilio da &rea parlamentar, ou pessoa desenvolta em
proposicoes legislativas, do Estado ou Municipio para sondar melhores tramites,
delinear plano estratégico, analisar conjuntura politica da UF, partidaria do Legislativo

local;

h) Detalhar os possiveis caminhos onde a proposicdo legislativa podera ser
apresentada pelo Poder Executivo ao Poder Legislativo, ou por intermédio de

interlocutores ao Poder Legislativo.
3.2. Conquistar os envolvidos:

Congquistar os envolvidos € uma etapa preliminar quando se pretende uma boa

relacdo entre os poderes previstos na Constituicao.

Neste contexto, aplica-se o fluxo de informacdes entre o Poder Legislativo e

Executivo, e conquista dos envolvidos, pois, possuem os mesmos preceitos!s.
Para que uma proposta legislativa percorra com fluidez é preciso conhecimento

de quais sé&o os interesses envolvidos e quem defende a mesma proposta de alteracao
de Lei.
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Detecta-se, entdo, quem pode ajudar a vigilancia sanitaria no Poder Legislativo,
na sociedade civil, e todos os atores que compde a mesa de negociacdo, pois, como
em todo processo democratico, existem varios interesses envolvidos para que ocorra

uma atualizacdo quanto aos assuntos regulados pela vigilancia sanitaria.

Identificados os possiveis envolvidos no plano de acdo para a publicacdo de
nova lei, favoraveis ou contrarios, € preciso que seja feita a leitura de aliados —
Stakeholders, e a leitura de contexto que cada um possa exercer influéncia sobre a

aprovacdo no momento oportuno, permitindo maior flexibilidade de atuacéao.

Sao exemplos: Secretaria de Saude, Ministério Publico, Tribunal de Contas local,
estadual ou da Unido, 6rgéos de controle em geral, empresas, grupos organizados da

sociedade civil, conselhos deliberativos que venham a ter influéncia sobre o tema.

A relacdo da vigilancia sanitaria com o Poder Legislativo é fundamental, pois, se
estimula o alinhamento e a coesdo do que esta escrito na Lei com o que € necessario

para aplicacdo dela pelos érgdos de vigilancia sanitaria na atualidade.

Receber, acolher, tratar as demandas vindas do Poder Legislativo, proporciona
a vigilancia maior aproximagédo, competéncia, idoneidade e credibilidade frente ao
Legislador.

Existem iniciativas que facilitam um canal de comunicacdo com o Parlamento, a

saber:

= Possuir um e-mail especifico para atender demandas legislativas;

= Elaborar cartilhas com contetdo sanitario especifico para a acao de articulacéo,

ou instrucdo técnica para um tema que esta em discussao;
= Fazer divulgagOes destas iniciativas por e-mail ou presencialmente;

= Instituir a semana anual na Casa Legislativa, dentre outras formas que os entes

julguem importantes.
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3.3. Ter uma boa proposta de projeto de lei:

Uma boa proposta para um futuro projeto de lei € a mais adequada para o

momento e oportunidade.

A robustez desta proposta se divide em duas partes: a normativa e a na parte
final, a justificativa. Ambas sdo construidas lado a lado. Iniciam-se na escolha dos
profissionais de vigilancia sanitaria que irdo se debrucar em sua pesquisa, escrita e

revisdo da proposicéo legislativa.

O texto da proposicao legislativa é a parte normativa, contudo ele se assegura
na justificativa, isto €, no objetivo de existir a proposicao.

A justificativa compreende informacdes, dados estatisticos, bibliografia nacional
e internacional, legislagbes que possam ter conflito, quantidade de processos
sanitarios analisados, deferidos e ou indeferidos, levantamentos empresariais do
Estado ou Municipio que a vigilancia sanitaria atua, questionamentos e solicitacdes
de outros érgédos a vigilancia sanitaria, quadro de profissionais da vigilancia sanitéaria,

tudo é de extrema relevancia no momento da justificativa.
Estes elementos justificam a modificacdo, criacdo e ou revogacédo da Lei.

Levar ao conhecimento da Casa Legislativa uma argumentacédo sélida por outros
orgaos para a necessidade de mudanca, dados da pandemia e a atuacédo da VISA,
pode ser fundamental para as mudancas pretendidas e, por consequéncia, a criagao

de um Cadigo Sanitério.

A justificativa é da maior importancia, pois, € dela que o parlamentar explica a
razdo de apresentar aquele projeto de lei conclamando os demais parlamentares a
votarem favoravelmente a sua propostall®. Ela esta intrinsicamente ligada ao texto

normativo proposto.
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Para cada conjunto de informacéao, devera ser fundamentado com argumentacao
e, dependendo do qudo exclusivo € a tematica, pode-se dizer que seja uma

justificativa, artigo por artigo.

Conhecer em profundidade o que ira ser levado a Casa Legislativa, estar com
0S argumentos técnicos escritos, fundamentados, com levantamentos estatisticos,

bibliografia justificando cada sugestao de texto, é uma parte crucial do plano de acgéo.

Incluir na lei do seu Estado ou Municipio, questdes de forma macro, podera
trazer flexibilidade da vigilancia sanitaria estadual e, futuramente, a municipal, de
poder modificar e atualizar conforme o crescimento e a evolugdo da tecnologia.
Respeitando, por 6bvio, todos os tramites de cada estado. No detalhamento do plano

de acéo é importante selecionar pontos fortes e pontos fracos da proposta.
3.4. Apresentacéo da proposicéao legislativa ao stakeholders:

No plano de acéo, os participantes do processo estardo mapeados, com leitura
situacional de contexto para a propositura obter éxito, e o texto técnico da proposicao,
escrito com a argumentacdo embasada e referenciada com dados. Ap6s o

cumprimento destas etapas, pode-se entrar em jogo.

Figura 19 — Partes interessadas na proposicao legislativa
Momentode entrar no logo....

Sociedade . ’ Secretariade

Ciwilf salide
Empresas fGoverno UF

Regras do jogo

Fartes
interessadas
{stakeholders)

Lpoiadaores e
contrarios

Zardin, %.G. 2021

Casa
Legislativa

Fonte: Vanessa Zardin, 2021 (Adaptado)

Cédigo Sanitario para SNVS




192

Técnicas de negociagdo parlamentar

Para parlamentares que possuem em sua estrutura de gabinete uma assessoria
técnica com conhecimento em saude publica, as tratativas séo fluidas e mais rapidas.
Jé aqueles que possuem um gabinete enxuto, sem assessoria técnica, é necessario

detalhar a proposta com uma linguagem mais direta e simples.

Ao longo da execucgdo do plano de agéo, serdo ajustados, de forma estratégica,
os caminhos de negociacao e apresentacdo a Casa Legislativa.

Como ja dito, identificar o momento mais oportuno para levar a proposta do tema
e, chegado este momento, mister se faz conhecer com profundidade o tema. Definir

um stakeholder e o momento de atuar, é fundamental.

Dominar o assunto, ter argumentos consistentes e maduros para tratar com
superior hierarquico e saber quais 0s pontos que se precisa argumentar, trazer a
necessidade de adequacédo da legislacado estadual e municipal, bem como articular

essas mudancas, sdo pontos cruciais para se efetivar o plano de acao.

Os elementos trabalhados até este instante trardo convic¢do, seguranca, €

determinacao para a apresentacdo a um parlamentar, ou ao Seu assessor.

Este parlamentar convicto dos argumentos apresentados sera a ponte
necessaria para que ele apresente o Projeto de Lei a Casa Legislativa, defenda o tema
e, por consequéncia, fard o convencimento de seus pares, propondo agilidade na

aprovacao.
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3.5. Acompanhar todo o processo até o Diario Oficial:

Apds a apresentacdo do Projeto de Lei, por parte do parlamentar, a Casa
Legislativa, € importante acompanhar o andamento, a tramitacdo!?°. O
acompanhamento ndo se da somente pela internet e a verificacdo das eventuais

movimentacoes.

O acompanhamento pode ser realizado por meio de visitas as Comissdes onde
o Projeto estiver, reunides com os parlamentares para dirimir possiveis duvidas ou
pontos julgados como negativos no projeto e, na oportunidade, propor melhorias, com

vistas a Sancao ou Veto do representante do Governo local.

Com a sangdo, este representante mandara publicar a leit?! no Diario Oficial da

Unidade Federativa.
3.6. Retomada a Casa Legislativa

A concluséo das tratativas e o éxito de um trabalho pode ser a continuacéo e
evolucdo do marco regulatério sanitario de uma nacéo. E salutar manter a harmonia
conquistada com o parlamento, na medida em que a VISA permanece em plena
comunicacdo com este, inclusive, promovendo o feedback, depois de um periodo,

sobre a melhoria no quadro levantado na justificativa do Projeto de Lei.
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Para harmonizacdo e padronizacdo dos termos a serem utilizados nos

regramentos sanitarios, temos as seguintes defini¢cdes:

I. AcOes de pés-mercado: Acbes de verificacdo da conformidade dos produtos
e Servicos sujeitos a vigilancia sanitaria apds a entrada no mercado, por meio
de inspecdes, notificacdes de eventos adversos e desvio de qualidade, analises
laboratoriais, levantamento e gestdo de denudncias e informagfes recebidas

para a prevencao de riscos e agravos a saude da populacéo;

Il. Administracdo Publica: Gestdo de bens e interesses qualificados da
comunidade, no ambito federal, estadual ou municipal, segundo os preceitos

do direito e da moral, visando ao bem comum.

lll. Andlise de Contraprova: Analise de amostra em poder do autuado, para
dirimir possiveis divergéncias, quando houve recurso por parte do interessado

e quando essa situacdo € permitida por lei.

IV. A.R.:Aviso de Recebimento.

V. Atividade econdbmica: O ramo de atividade identificada a partir da
Classificacdo Nacional de Atividades Econbmicas (CNAE) e da lista de
estabelecimentos auxiliares a ela associados, se houver, regulamentada pela

Comisséo Nacional de Classificagdo (CONCLA);

VI. Atos publicos de liberacdo de atividades econdmicas: Quaisquer atos
exigidos por 6rgao ou entidade da administracao publica, como condicéo para
0 exercicio de atividade econdmica, inclusive o inicio, a continuacéo e o fim
para a instalagcéo, a construcéo, a operacgéo, a produgéo, o funcionamento, o
uso, 0 exercicio ou a realizacdo, no ambito publico ou privado, de atividade,
servico, estabelecimento, profissdo, instalagcdo, operacdo, produto,
equipamento, veiculo, edificacdo e outros, nos termos da Lei n°® 13.874, de 20
de setembro de 2019;
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VII. Autoridade sanitaria: Servidor publico legalmente investido de competéncia
para fiscalizar, controlar e inspecionar matéria de interesse direto ou indireto

para a saude das pessoas e do meio ambiente;

VIII. Autorizagdo de funcionamento: Ato legal que permite o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e 6rgdos sujeitos a vigilancia
sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos

especificos dos marcos legal e regulatério sanitérios;

IX. Autos: Conjunto de documentos ordenados no desenvolvimento do processo,

inclusive sua capa.

X. Autuante: Aquele que lavra o auto, que atua; servidor autuante, aquele que

procede a autuacao.

Xl. Boas praticas sanitarias: Conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim
de garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos e servigcos com

0s regulamentos técnicos;
XIl. Caput: Cabeca do artigo. E o inicio do artigo.

Xlil. Cerceamento de Defesa: Impedimento, em parte ou no todo, do exercicio do
principio do contraditério, obstacularizacdo da defesa; inoportunizacdo de

recurso.

XIV. Certiddo: Documento que certifica um ato ou um fato; assentamento nos autos

para registro de determinado ato, fato ou providéncia processual.

XV. Certificacédo de boas praticas de fabricacédo: Processo que objetiva atestar
o cumprimento das boas praticas estabelecidas em normas especificas,
demonstrado por meio de inspec¢do sanitaria e outros mecanismos previstos

nos marcos legal e regulatorio sanitarios;

XVI. Circunstancia agravante: Aquela que a lei prevé para agravar a graduacao da

penalidade.
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XVII. Circunstancia atenuante: Aquela que a lei prevé para atenuar a graduacao

da penalidade.
XVIII. Citacdo: Ato pelo qual se notifica a existéncia do processo ao réu (autuado).

XIX. Competéncia: Titularidade das responsabilidades, atividades e prerrogativas
do exercicio de determinada funcéo dentro dos limites da divisdo do trabalho

da administrag&o publica.

XX. Contraditério: Principio Constitucional que assegura a toda pessoa, uma vez
demandada em juizo, o direito a ampla defesa da acusacao ou para protecao

do seu direito (CF, art. 5°, inciso LV).

XXI. Defesa: Resposta do autuado a matéria de fato que Ihe é imputada.

XXIl. Denlncia: Reclamacédo ou informacdo sobre irregularidades que possam
prejudicar a satde de individuos ou populagéo.

XXIll. Duplo Grau de Jurisdicdo: E a determinacdo de subida dos autos para
reexame, pode ser necessaria, independe de recurso das partes, podendo o
presidente do tribunal avoca-los se o Juiz se omitir na remessa, s6 ocorrendo
coisa julgada ap0s a confirmacao da sentenca pelo 6rgao colegiado. Aplica-se,
em interpretacdo extensiva do art. 5° inciso LV do texto constitucional aos

litigantes em processo judicial ou administrativo.

XXIV. Edital: Instrumento pelo qual se da publicidade de um fato, diligéncia,
providéncia ou medida da autoridade competente a pessoa ou pessoas que
menciona e a terceiros interessados, a fim de tornar regular o oficial o aviso

presumido.

XXV. Empresa: unidade econémico-social organizada, de producéo e circulacao de
bens e servigos para 0 mercado, integrada por elementos humanos, técnicos e

materiais;
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XXVI. Empreséario: pessoa que exerce profissionalmente atividade econdmica

organizada para a producéo ou circulacdo de bens ou servicos;

XXVII. Empresa sem  estabelecimento: atividade econOmica exercida
exclusivamente em dependéncia de clientes ou contratantes, em local n&o
edificado, ou na residéncia do empresario, desde que sem recepcao ou

atendimento de clientes;

XXVIII. Estabelecimento empresarial: local que ocupa, no todo ou em parte, um
imovel individualmente identificado, edificado, destinado a atividades relativas
a bens, produtos e servicos sujeitos as a¢des dos 6rgaos de vigilancia sanitaria,
por empresario ou pessoa juridica, de carater permanente, periédico ou
eventual, incluindo residéncias, quando estas forem utilizadas para a realizacao
da atividade e n&o for indispensavel a existéncia de local proprio para seu

exercicio;

XXIX. Estado: No sentido do Direito Publico, € o agrupamento de individuos,
estabelecidos ou fixados em um territério determinado e submetidos a

autoridade de um poder soberano, que lhes d&a a autoridade organica.

XXX. Etica Profissional: Conduta profissional segundo os preceitos da moral,

padrdes técnicos e cientificos.

XXXI. Fiscalizacdo sanitaria: Conjunto de a¢des para verificacdo do cumprimento
das normas sanitarias de protecéo da saude e gerenciamento do risco sanitario,
exercido mediante o poder de policia administrativo na cadeia de producao,
transporte, armazenamento, importacédo, distribuicAo e comercializacdo de

produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitéria;

XXXII. Gerenciamento de risco sanitario: Aplicacdo sistémica e continua do
conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a analise
qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar a
seguranca sanitaria, a saude humana, a integridade profissional e 0 meio
ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor medidas sanitarias apropriadas

a minimizag&o dos riscos;
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XXXII. Grau de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade
fisica e a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio de

atividade econdmica;

XXXIV. Imprescritibilidade: Nao é passivel de prescricdo, ou seja, ndo esta passivel
de haver a perda do direito de acionar judicialmente, devido ao decurso de

determinado periodo de tempo.

XXXV. Impugnacao: Resposta do autuado ao auto de infragdo por meio da alegacao
ou demonstracao de irregularidade ou impossibilidade legal do mesmo e de

seus efeitos.

XXXVI. Inércia: Falta de acao.

XXXVII. Inspecéo sanitéria: vistoria realizada presencialmente pela autoridade
sanitaria, que busca identificar, avaliar e intervir nos fatores de riscos a saude
da populacao, presentes na producéo e circulagdo de produtos, na prestacao

de servicos e na intervencao sobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho;

XXXVIII. Instrucdo: Formacéo de provas, diligéncias e demais atos processuais que
visem a deixar o processo pronto para julgamento; Em administrativo, ordem
escrita destinada a estabelecer o modo e a forma de determinada atividade

publica.

XXXIX. Irrecorrivel: Estado da decisdo que ndo pode mais ser recorrida; esgotamento

da via recursal.

XL. Jurisdi¢do: Em administrativo, a matéria e a area ou esfera de governo de uma
determinada competéncia, de que esta encarregada a autoridade designada; a

jurisdicéo sanitaria municipal, estadual, etc.

XLI. Legislatura Ordinaria: Derivado de legislar exprime o exercicio das funcdes
atribuidas ao Poder Legislativo, no qual elabora as leis, que devam ser dadas

ao Estado, em cumprimento a declaracéo recebida pelo povo.
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XLIl. Licenca automatica: Documento emitido pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria
dos Estados, Distrito Federal e Municipios para atividades de nivel de risco II,
médio risco, baixo risco B ou risco moderado, que permite o inicio da operacao
do estabelecimento imediatamente apds o ato de registro empresarial, sem a
necessidade de Vvistorias prévias, mediante declaracdo de ciéncia e
responsabilidade, podendo possuir outras denominacdes, desde que possua a

mesma funcéo, e ndo se confunda com a licenga sanitéria;

XLIIl. Licenca sanitaria: Documento emitido pelo érgdo de vigilancia sanitaria
competente que habilita a operacdo de atividades especificas sujeitas a

vigilancia sanitéria;

XLIV. Licenciamento sanitério: Etapa do processo de registro e legalizacéo,
eletrbnica ou presencial, que conduz o interessado a formalizacdo da licenca
para o exercicio de determinada atividade econdémica, desde que qualificada
em nivel de risco Il (médio risco) ou nivel de risco Ill (alto risco), no &mbito da

vigilancia sanitéria;

XLV. Medida Cautelar: Providéncia preventiva, imediata e provisoOria, necessaria
para impedir a producao de efeitos do ato, evento ou fato, objeto da medida; a

medida cautelar ndo impede a instauragcdo nem substitui 0 processo.

XLVI. Parlamento: Camara ou conjunto de camaras constituidos por representantes
eleitos para exercerem o Poder Legislativo (federal, estadual, distrital ou

municipal).

XLVII. Produto artesanal: Aquele produzido em escala reduzida com atencao direta
e especifica dos responsaveis por sua manipulacdo. Sua producéo €, em geral,
de origem familiar ou de pequenos grupos, o que possibilita e favorece a

transferéncia de conhecimentos sobre técnicas e processos originais; e
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XLVIIl.  Promocéao da Saude: Conjunto de estratégias desenvolvidas com o objetivo
de promover qualidade de vida e reduzir vulnerabilidades e riscos a saude
relacionados aos seus determinantes e condicionantes: modos de viver,
condicbes de trabalho, habitacdo, ambiente, educacgdo, lazer, cultura,

saneamento, acesso a bens e servicos essenciais.

XLIX. Registro: Ato legal que reconhece a adequacao de produtos aos marcos legal
e regulatério sanitarios. E de ocorréncia prévia a comercializacéo, de forma a

avaliar, minimizar e/ou eliminar eventuais riscos a saude da populacgéo.

L. Responséavel legal: Pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou
ata de constituicdo, incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente,

nos atos judiciais e extrajudiciais.

LI. Stakeholders: S&o todas as pessoas, empresas ou instituicdes que tém algum
tipo de interesse na gestdo e nos resultados de um projeto ou organizacao,

influenciando ou sendo influenciadas — direta ou indiretamente — por ela.

LIl. Termo de Compromisso: Documento no qual as negociacbes nele
estabelecidas possam ser efetivamente exigiveis, minimizando o risco de que

uma das partes deixe de cumprir com eventuais acordos ajustados.
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As transformacdes das praticas sanitarias e as suas inovagdes nao dependem,
exclusivamente, da simples existéncia de um codigo sanitario de modo a garantir a

missdao institucional da Vigilancia Sanitéaria.

Nessa perspectiva, a gestao da vigilancia sanitaria somente tera sua autoridade
afirmada na medida em que se ancorar em uma norma juridica eficaz, que contemple
praticas coesas e efetivas e, principalmente, que balize e oferte seguranca juridica a
atuacao dos gestores da saude e, principalmente, aos profissionais de VISA.

A atualizacdo do Manual para construcdo do Codigo Sanitario para SNVS, por
ser um modelo de documento técnico e juridico norteador, foi de extrema valia, pois,
além das contribuicbes dos entes federativos participantes, a troca de experiéncia
vivenciadas, tanto nas oficinas remotas, quanto presenciais, as discussoes levantadas
trouxeram momentos de grande aprendizado e uma aproxima¢ao mais estreita entre

os entes, favorecendo um dialogo franco e realista, mas acima de tudo, produtivo.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), cumpre sua MmisSao
institucional cumpre sua finalidade institucional, na medida em que promove cidadania
e desenvolvimento, honrando os valores a ela atribuidos, utilizando-se de uma visdo
sistémica, trabalhando a transparéncia e o didlogo em acdes articuladas e integradas
junto ao SNVS, tendo como alicerce o conhecimento como fonte de agao.

A agéncia, desde 2020, vem envidando esfor¢cos para cumprir 0 compromisso
constante do relatdrio da 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia em Saude: atualizar
o Cddigo Sanitario — definindo o papel e a atribuicdo do perfil epidemiolégico e

produtivo.
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O estudo situacional realizado por Matta, A.S.D.; Teixeira, L.H. B.; Sousa, A.l.A.
Gestdo das acOes sanitarias das Secretarias Estaduais de Saude: Analise dos
respectivos regramentos e codigos de vigilancia sanitaria — realizado nos 27
Estados da Federagéo, incluindo o DF, evidenciou um cenario normativo eivado de
normas juridicas generalistas, complexas, arcaicas, que nao viabilizam a
intersetorialidade/transversalidade entre as areas da saude e afins, mostrando uma
heterogeneidade na aplicacdo dos temas e nas diretrizes estabelecidas nos
regulamentos do Sistema Unico de Satde (SUS).

Partindo-se dessa premissa, o projeto “Cdodigo Sanitario para o SNVS” ofertou
aos entes federativos participantes conhecimento, seguranca juridica e o despertar
em reconhecer que ndo se faz Vigilancia Sanitaria sem que sejam explorados os
fundamentos basicos da organizacéo e das praticas de vigilancia sanitaria no SUS em
seus respectivos territérios, baseados da gestdo da qualidade, gerenciamento do

risco, avaliagéo, perfis formativos e as competéncias do SNVS.

O projeto lancou a ideia de pertencimento, onde os participantes puderam a partir
de suas realidades loco-regionais e diante da troca de experiéncias, construir um
modelo logico para gestdo, redigindo uma minuta de lei que expressa a

operacionalidade as acdes de Vigilancia Sanitéria.

O “Manual para elaboragdao do Cédigo Sanitario para SNVS”, devidamente
atualizado em face das novas legislacdes sanitarias, objetiva o desenvolvimento de
uma proposta de atuacdo da vigilancia sanitaria que possibilite a harmonizacédo de
atividades e préticas, como forma de aprimorar a efetividade das acbes e a
identificacdo de critérios de execucao das ac¢des, como orientador das pactuacdes e

programacoes de vigilancia sanitéria.
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POR QUE UTILIZAR O
CODIGO SANITARIO?

*o-— . < s i
Para se alinhar as mudanc;as socilals, economicas e

tecnolégicas no campo da saude, incorporando e
atualizando novos conceitos, objetos de atuacao da
VISA, definicdbes e processos de trabalho que
constantemente estao sendo aprimorados e necessitam
do acompanhamento das agdes de VISA, com o fito de
proteger a integridade e saude fisica das pessoas.

Figura 10 - Por que utilizar o cédigo sanitario?
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