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GUIA DO CAPÍTULO 

Objetivos

A intenção deste capítulo é apresentar um conjunto de conceitos técnicos sobre o que representa 
modernamente, no Brasil, o serviço de vigilância sanitária. Além de desenvolver os conhecimentos so-
bre a atual estrutura do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. É um estímulo para os trabalhadores 
que desejam aprofundar seus conhecimentos sobre o campo de atuação e dos aspectos de inserção no 
Sistema Único de Saúde (SUS) e do entendimento da vigilância sanitária como instrumento de defesa e 
proteção da saúde e da qualidade de vida da população. 

Conteúdo Programático

• Introdução
• Criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
• Sistema Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS
• Descentralização da Gestão das Ações de Vigilância sanitária: o papel do município
• Financiamento em Vigilância Sanitária
• Recursos Humanos em Vigilância Sanitária
• Vigilância Sanitária e a Responsabilidade de Proteção à Saúde
• A Promoção da Saúde como Ferramenta para a Construção da Consciência Sanitária
• Considerações Finais
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Atividades

1) A vigilância sanitária tem como principal característica a proteção da saúde da população. Faça 
uma discussão crítica.

2) A partir do serviço de vigilância sanitária do seu município, faça um levantamento dos principais 
documentos necessários para o funcionamento de um estabelecimento de saúde.
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1- INTRODUÇÃO

Como prática em saúde, a vigilância sanitária insere-se no espaço social abrangendo sua atuação 
sobre o setor público e privado na defesa da população com referência ao preceito institucional da equi-
dade e ao princípio da igualdade.

O conceito de Vigilância Sanitária muitas vezes está vinculado a ideia de “polícia sanitária”, ou seja, 
fiscalização e punição. Este fato se deve a origem da vigilância sanitária que tinha como função regula-
mentar o exercício profissional, combater falsificações, vigiar a cidade para evitar a propagação de doen-
ças e executar o saneamento da cidade. 

Atualmente, segundo o inciso 1, do artigo 6, da seção XI, do capítulo I da Lei nº. 8080 de 19 de se-
tembro de 1990 define a vigilância sanitária como:

[…] um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas 
sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de 
interesse da saúde abrangendo:

I – o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saúde, 
compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

II – o controle da prestação de serviços que se relacionem direta ou indiretamente com a saúde 
(Brasil, 1990). 

Assim, o conjunto de ações desenvolvidas pelo Estado, representado pela vigilância sanitária, visam 
a segurança de serviços e produtos para eliminar, minimizar ou prevenir uma variedade de riscos à saú-
de da população. Neste sentido, o conceito de risco em vigilância sanitária assume o significado de 
ocorrência de um evento que poderá ser danoso, direta ou indiretamente, à saúde. Consequentemente, 
a atuação dos serviços de vigilância sanitária é pautada no gerenciamento e mediação dos interesses da 
saúde com os interesses econômicos. Isto fica claro na própria definição de vigilância sanitária presente 
na Lei Orgânica da Saúde (Lei 8080/90) e que devem ser incorporado no gerenciamento do risco sanitá-
rio desenvolvidos como processos de trabalho da vigilância sanitária (Costa, 2009).

Figura 1: Notícia sobre atuação fiscalizatória da vigilância sanitária
Fonte: Chapola, 2015.
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Apesar da ampliação do campo de atuação, a vigilância sanitária ainda mantém suas atribuições 
e formas de atuar assentadas na fiscalização, licenciamento de estabelecimentos, julgamento de irre-
gularidades e aplicação de penalidades. As atividades relacionadas à educação representam uma im-
portante ferramenta para a evolução da consciência sanitária. Nesse sentido, o usuário, objeto de 
proteção da vigilância sanitária, passa a ter um papel ativo na transformação das condições de saúde 
da população e cria uma nova relação entre estado, sociedade e vigilância sanitária (Piovesan et al., 
2005; Colpo et al., 2013).

A atuação da vigilância sanitária está arranjada em três grupos de bens, produtos e serviços:
• Produtos: medicamentos, cosméticos, alimentos, saneantes, entre outros;
• Serviços de saúde e interesse à saúde;
• Ambientes, incluindo o do trabalho (Brasil, 2011).

Figura 2: Divulgação em mídia de ação educativa promovida por equipe da vigilância sanitária do Paraná
Fonte: Vigilância…, 2015.

2. CRIAÇÃO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
(ANVISA)

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) foi criada com a Lei nº. 9782, de 26 de janei-
ro de 1999, autarquia sob regime especial caracterizada pela sua independência administrativa, estabili-
dade de seus dirigentes e autonomia financeira; vinculada ao Ministério da Saúde, com sede no Distrito 
Federal (Brasil, 1999).

Com a criação da ANVISA surge o Regulamento de Diretoria Colegiada (RDC) para substituir as 
Portarias Ministeriais da Saúde no campo da vigilância sanitária e que tem o poder de alterar as porta-
rias em um mesmo nível hierárquico.

A ANVISA tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por inter-
médio do controle sanitário da população e da comercialização de produtos e serviços submetidos à 
vigilância sanitária e que envolvam risco à saúde pública de acordo com o artigo 6 da Lei nº. 9782/99. 
Para isso, o Estado responsável por esta tarefa, buscou uma estrutura planejada para atuar nos seus de-
vidos níveis: federal, estadual e municipal (Brasil, 1999).
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Figura 3: Organograma ANVISA
Fonte: Adaptado de Brasil, 2006b.

Coordenar o sistema nacional de vigilância sanitária é de incumbência federal, enquanto o Estado-
-membro coordena em caráter complementar e executa as atividades de vigilância sanitária em âmbito 
estadual e o município executa os serviços de vigilância sanitária.

Contudo, os novos desafios sociais, políticos e culturais, o esgotamento progressivo do paradigma 
biomédico e a mudança nas últimas décadas têm ensejado o surgimento de novas formulações sobre o 
pensar e o fazer sanitários (Taglietta et al., 2009).

Figura 4: Sede da ANVISA em Brasília
Fonte: Sede…, 2008.
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3. SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA – SNVS

A Lei Orgânica da Saúde (Lei 8080) em seu artigo l8, afirma que é do município a competência para 
execução das ações de vigilância sanitária, embasadas em leis federais e municipais, mas o município 
também pode legislar de forma complementar, enquanto um dos aspectos mais relevantes na construção 
do Sistema Único de Saúde no Brasil é a descentralização das ações de saúde. Desde sua criação, a AN-
VISA vem implementando o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) em parceria com estados 
e municípios, por meio de políticas e estratégias que ampliam e consolidam o papel dos estados e muni-
cípios nas ações da vigilância sanitária.

O SNVS, regulamentado pela Portaria MS 1565 de 1994, estabeleceu as bases para a descentraliza-
ção das ações de VISA no âmbito do SUS. A criação da ANVISA em l999 promoveu a intensificação das 
relações entre as esferas de governo e a formalização de compromissos visando à obtenção de resultados 
específicos na área sanitária. Compete a ANVISA a coordenação do Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária (Brasil, 2013). Com o objetivo de organizar e implementar o SNVS, foi criado e pactuado em 
2000 o Termo de Ajuste e Metas (TAM) e o termo de adesão ao TAM, através da descentralização das 
ações da VISA por meio da realização de parcerias entre as partes. As políticas de incentivo à descentra-
lização fomentada pelos níveis federal e estadual e os mecanismos de acompanhamento, controle e ava-
liação da utilização dos recursos trouxeram avanços importantes para a consolidação do SNVS.

Figura 5: Descentralização das ações de vigilância sanitária no Brasil a partir da Portaria/GM nº. 1.378 de 09 de Julho 
de 2013.
Fonte: Brasil, 2013.

Segundo a Portaria nº. 1.378 de 09 de Julho de 2013, em seu artigo 7º, é de competência da ANVI-
SA, entre outras ações: I – participação na formulação de políticas e diretrizes em Vigilância Sanitária no 
âmbito nacional; II – regulação, controle e fiscalização de procedimentos, produtos, substâncias e servi-
ços de saúde e de interesse para a saúde; III – execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e 
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fronteiras, podendo essa atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e 
pelos Municípios, mediante pactuação na CIT; IV – proposição de critérios, parâmetros e métodos para 
a execução das ações estaduais, distritais e municipais de vigilância sanitária; V – monitoramento da 
execução das ações descentralizadas no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; VI – pro-
moção da harmonização dos procedimentos sanitários no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária; entre outros (Brasil, 2013). 

Assim, cabe ao nível federal a organização e implementação de uma política nacional de Vigilância 
Sanitária; legislar sobre normas e padrões técnicos para todo o território nacional; validar tecnologias 
médicas; exercer o controle sanitário de portos, aeroportos e fronteiras; entre outros. Estas funções em 
alguns casos são exercidas com a participação de estados e municípios (Marangon et al., 2010).

Segundo a Portaria nº. 1.378 de 09 de Julho de 2013, em seu artigo 9º, é de competência das Secre-
tarias Estaduais de Saúde a coordenação do componente estadual do Sistema Nacional Vigilância Sani-
tária, no âmbito de seus limites territoriais e de acordo com as políticas, diretrizes e prioridades estabe-
lecidas, compreendendo além das ações de promoção em saúde, o controle dos riscos inerentes aos 
produtos e serviços de interesse a saúde:

I – implementação das políticas, diretrizes e prioridades na área de vigilância, no âmbito de 
seus limites territoriais;

II – coordenação das ações com ênfase naquelas que exigem simultaneidade estadual, regional 
e municipal; 

III – apoio e cooperação técnica junto aos Municípios no fortalecimento da gestão das ações de 
Vigilância; 

IV – execução das ações de Vigilância de forma complementar à atuação dos Municípios; 
V – participação no financiamento das ações de Vigilância; 
VI – normalização técnica complementar à disciplina nacional; 
VII – coordenação e alimentação, quando couber, dos sistemas de informação de interesse da 

vigilância em seu âmbito territorial; 
VIII – monitoramento e avaliação das ações de Vigilância em seu âmbito territorial; 
IX – realização de campanhas publicitárias de interesse da vigilância, em âmbito estadual; entre 

outras (Brasil, 2013).
Também, segundo a Portaria nº. 1.378 de 09 de Julho de 2013 em seu artigo 11º, compete às Secre-

tarias Municipais de Saúde a coordenação do componente municipal do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, no âmbito de seus limites territoriais, de acordo com a política, diretrizes e prioridades esta-
belecidas, compreendendo: I – coordenação municipal e execução das ações de vigilância; II – partici-
pação no financiamento das ações de vigilância; III – normalização técnica complementar ao âmbito 
nacional e estadual; IV – coordenação e alimentação, no âmbito municipal, dos sistemas de informação 
de interesse da vigilância; V – desenvolvimento de estratégias e implementação de ações de educação, 
comunicação e mobilização social; VI- monitoramento e avaliação das ações de vigilância em seu terri-
tório; VII – realização de campanhas publicitárias de interesse da vigilância, em âmbito municipal; VIII 
– promoção e execução da educação permanente em seu âmbito de atuação; IX – promoção e fomento 
à participação social nas ações de vigilância; entre outros (Brasil, 2013). 

Dentre os passos para a descentralização e municipalização das ações de vigilância sanitária está a 
aprovação do Código Sanitário Estadual ou municipal. Na cidade de São Paulo o Código Sanitário Mu-
nicipal foi instituído pela Lei Municipal 13.725, de 9 de janeiro de 2004 e que garante condições de se-
gurança sanitária na produção, comercialização e consumo de bens e serviços de interesse da saúde, 
incluídos procedimentos, métodos e técnicas que as afetem (São Paulo, 2004). 
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Figura 6: Código Sanitário da Cidade de São Paulo (SP)
Fonte: Código…, 2015.

Apesar da autonomia e independência das ações das Vigilâncias Sanitárias Municipais, o trabalho 
integrado e articulado com os níveis de competência do SUS é benéfico e garante maior eficácia no tra-
balho das VISA (Piovesan et al., 2005).

4. DESCENTRALIZAÇÃO DA GESTÃO DAS AÇÕES DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA: O PAPEL DO MUNICÍPIO

O SUS afirma o município como espaço de ações e práticas de saúde. Mais do que um cumprimen-
to formal que está proposto na Constituição, será necessário integrar a vigilância sanitária com as de-
mais práticas voltadas à saúde da população. Municipalizar as ações de vigilância sanitária significa 
adotar políticas com a finalidade de operacionalizá-la com bases de financiamento, recursos humanos e 
infraestrutura. Ao Estado compete o papel de articular os municípios e regiões para garantir a uniformi-
dade mínima das ações de todo o município nas práticas de supervisão e controle de qualidade dos 
serviços de saúde (Piovesan et al, 2005; Covem, 2010).

Uma etapa do processo de descentralização das ações de saúde é a municipalização da vigilância 
sanitária, o que constitui um importante subsídio para o planejamento, gerenciamento e qualidade dos 
serviços de assistência à saúde, garantia da saúde ambiental e ocupacional, controle de qualidade de 
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produtos e da vida da população. Há que se considerar a complexidade das ações de vigilância, o que 
dependem do maior ou menor grau de dificuldade de execução.

Os municípios brasileiros apresentam modalidades distintas de organização e gestão pública 
em virtude das diferentes realidades regionais. As condições de gestão que se habilitam os municí-
pios definem as ações de vigilância sanitária que serão assumidas. É importante que o município 
tenha controle de todas as ações desenvolvidas, independente de complexidade e pactuação ou não 
com o Estado para a obtenção de respostas efetivas ao perfil sanitário e as demandas locais. Fica sob 
responsabilidade do município, definir as ações que ele implementará e as que serão compartilha-
das ou complementadas pelo Estado, de acordo com suas possibilidades financeiras, recursos hu-
manos e materiais, e segundo o quadro sanitário existente (Piovesan et al., 2005; Covem, 2010; 
Marangon et al., 2010).

Figura 7: Descentralização da vigilância sanitária para os municípios
Fonte: Brasil, 2002a.

A atividade de planejamento das ações de vigilância sanitária parte do reconhecimento da área 
geográfica de abrangência, mapeamento dos problemas locais e eleição de prioridades com base em 
fontes de informação como: denúncias, questionários, relatórios e  censo de estabelecimentos, com a fi-
nalidade de detectar espaços ou fenômenos que representam risco à saúde e à vida. A partir de um 
diagnóstico situacional é possível priorizar ações, definir objetivos e programas, organizar recursos, ar-
ticular com outros setores internos e externos ações e tomada de decisões com o foco em atender as 
necessidades de saúde de uma população (De Seta e Silva, 2006). 

A atuação tradicional da vigilância sanitária tem se resumido ao atendimento das demandas espon-
tâneas, isto é, sem planejamento nem programação. O que é muito pouco diante de seu papel de promo-
tora da saúde e de prevenção de danos.

É fundamental pensar uma Vigilância Sanitária que tenha o diagnóstico de sua área com base em 
perfis epidemiológicos, com potenciais riscos definidos, objetivos e metas, padronização de atividades e 
inspeções, avaliação sistemática dos resultados (Freitas e Santos, 2013).

Para se obter bons resultados e cumprir o papel de protetora da saúde e prevenção de danos, a vigilân-
cia sanitária deve organizar sua prática por meio de prioridades programáticas, além de atender as denún-
cias, questionamentos e reclamações, que permitam dar uma resposta adequada aos reais problemas.
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Além disso, um plano de ações bem elaborado deve incluir não apenas as funções de fiscalização, 
mas também de caráter educacional e de conscientização da população, envolvendo a comunidade, os 
prestadores de serviços, produtores, profissionais da saúde e todos aqueles que estejam envolvidos na 
programação de ações da VISA. O envolvimento da unidade básica de saúde com ações de educação, 
monitoramento dos problemas e soluções em nível local. Apesar da autonomia do município para de-
senvolver suas ações, é importante a participação do Estado em atividades conjuntas de caráter de asses-
soria técnica e contribuindo para a transferência de conhecimento técnico para o município. As equipes 
já estruturadas da Vigilância Sanitária devem buscar uma atuação integrada com a Vigilância Epidemio-
lógica, Ambiental e outros órgãos governamentais e não governamentais que possibilite a formação de 
uma rede de proteção em favor da saúde do município (De Seta e Silva., 2010).

Figura 8: Plano Diretor de Vigilância Sanitária (PDVISA) e seus eixos estruturantes
Fonte: Brasil, 2007a.

Figura 9: PDVISA
Fonte: Brasil, 2007a.
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5. FINANCIAMENTO EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Do ponto de vista do financiamento, a divulgação do Pacto pela Saúde ocorrida em 2006 pela por-
taria 399/GM de 22 de fevereiro de 2006, estabelece um novo meio de repasse de recursos financeiros 
com a finalidade de garantir as atribuições descentralizadas (Brasil, 2006a). Em seu capítulo III, Pacto de 
Gestão, estabelece os cinco blocos de financiamento entre eles Vigilância em Saúde (Brasil, 2006a), sen-
do princípio geral do Sistema Único de Saúde a responsabilidade das três esferas de gestão (União, Esta-
dos e Municípios) pelo financiamento das ações de saúde (Brasil, 2006a). 

Os blocos de financiamento para o custeio são:
1 - Atenção básica
2 - Atenção de média e alta complexidade
3 - Vigilância em Saúde
4 - Assistência Farmacêutica
5 - Gestão do SUS (Brasil, 2006a)

Em 2007, a Portaria número 204 regulamentou o financiamento e a transferência dos recursos 
federais para as ações e os serviços de saúde, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo 
monitoramento e controle dos blocos de financiamento (Brasil, 2007b). Em relação ao Bloco Finan-
ceiro de Vigilância em Saúde e de Recursos federais transferidos para Estados, Distrito Federal e 
Municípios para financiamento das ações de Vigilância em Saúde são constituídos por: I – Compo-
nente de Vigilância em Saúde e II – Componente da Vigilância Sanitária (Brasil, 2007b).

A Portaria GM/MS n.º 1.378 de 09 de Julho de 2013 regulamentou as responsabilidades e define 
diretrizes para execução e financiamento das ações de Vigilância em Saúde pela União, Estados, Distrito 
Federal e Municípios, relativas ao Sistema Nacional de Vigilância em Saúde e Sistema Nacional de Vigi-
lância Sanitária (Brasil, 2013). A referida portaria está organizada em quatro capítulos: I – Dos Critérios 
de Repasse; II – Dos Critérios para a Manutenção de Repasse dos Recursos; III – Do Processo de Acom-
panhamento do SCNES e SIA/SUS e dos Relatórios de Monitoramento para Fins de Manutenção dos 
Recursos do Componente de Vigilância Sanitária; IV – Disposições Finais e Transitórias (Brasil, 2013). 
Os processos de acompanhamento e monitoramento das ações realizadas por estados e municípios são 
realizados pela ANVISA através dos sistemas de informação: SCNES e SIA/SUS (Brasil, 2013). 

Os critérios de repasse são divididos em: I – Piso Fixo de Vigilância Sanitária (PFVISA): destinados a 
Estados, Distrito Federal e Municípios, visando o fortalecimento do processo de descentralização, a execu-
ção das ações de vigilância sanitária e a qualificação das análises laboratoriais de interesse para a vigilância 
sanitária; e II – Piso Variável de Vigilância Sanitária (PVVISA): destinados a Estados, Distrito Federal e 
Municípios, na forma de incentivos específicos para implementação de estratégias voltadas à Vigilância 
Sanitária. Os valores do PFVISA são repassados mensalmente de forma regular e automática do Fundo 
Nacional de Saúde aos Fundos Estaduais, Municipais e do Distrito Federal. Os valores do PFVISA serão 
ajustados anualmente com base na população estimada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística 
(IBGE) e, caso haja redução populacional, serão mantidos os valores atualmente praticados. O PVVisa é 
constituído por incentivos financeiros específicos para implementação de estratégias nacionais de interesse 
da vigilância sanitária, relativos à necessidade de saúde da população, definidas de forma tripartite. Com-
pete à ANVISA informar ao Fundo Nacional de Saúde, conforme ato específico do Ministério da Saúde, a 
suspensão da transferência dos recursos financeiros do Componente da Vigilância Sanitária do Bloco de 
Vigilância em Saúde, a partir do monitoramento dos dados relativos ao SCNES e SIA-SUS (Brasil, 2013). 

Para o ano de 2015, os valores de repasse financeiro foram atualizados através da publicação da Portaria 
n.º 59 de 29 de Janeiro de 2015 (Brasil, 2015b). O quadro abaixo foi extraído da referida portaria e demons-
tra os repasses financeiros federais destinados ao componente de Vigilância Sanitária, do Bloco de Financia-
mento de Vigilância em Saúde para Estados e Distrito Federal, referente ao PFVISA (Brasil, 2015b). 
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Quadro 1. Anexo I da Portaria 59 de Janeiro de 2015 referente ao repasse financeiro para unidades da federação do 
PVFISA para o ano de 2015.

Fonte: Brasil, 2015b.
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6. RECURSOS HUMANOS EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA

A composição da equipe de vigilância sanitária não segue um padrão oficial e dependerá da orga-
nização, recursos financeiros, demandas de serviço e infraestrutura física e perfil profissional alocado 
(Brasil, 2005). Segundo o censo dos trabalhadores da vigilância sanitária, realizado em 2004, a maior 
parte dos tra balhadores de Vigilância Sanitária encontra-se na Região Sudeste, onde também se concen-
tra a maior parcela da população e da produção do país. A Região Sudeste concentrou 47,9% do total dos 
trabalhadores (Brasil, 2005).

Figura 10: Frequência e percentual de trabalhadores de Vigilância Sanitária por estados e regiões.
Fonte: Brasil, 2005.

O importante é que os profissionais tenham formação e capacitação compatíveis com as funções a 
serem desempenhadas. O que significa dizer que a equipe deve ser multiprofissional, pois os campos de 
atuação da vigilância sanitária se inter-relacionam.

Em relação à função de fiscalização, por exemplo, de um consultório odontológico envolverá co-
nhecimentos: equipamentos e procedimentos específicos em Odontologia; esterilização de materiais 
gerais e específicos; medicamentos; radiação ionizante; segurança do trabalho; cuidados com os resíduos 
e meio ambiente, entre outros (Kaster et al., 2012).
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Figura 11: Censo nacional dos trabalhadores da vigilância sanitária
Fonte: Brasil, 2005.

 
A verificação da estrutura física dos estabelecimentos é a mais tradicional executada pela vigilância 

sanitária e engloba aspectos como: ventilação; luminosidade; acessibilidade a portadores de mobilidade re-
duzida; piso, tetos e paredes; sanitário; mobiliário. Entretanto é importante ressaltar que estrutura física 
adequada não assegura que os procedimentos executados pelo profissional e equipe estão seguros. Além do 
que, o simples uso de equipamentos de proteção individual (EPI) como barreira protetora para reduzir ou 
prevenir o contato com sangue e secreções não garantem que o processo de trabalho desenvolvido esteja 
correto ou seguro. A não utilização de outros EPI como: gorro, jaleco, máscara e óculos, quebram o proces-
so de biossegurança e promove a disseminação de possíveis patógenos. Conhecer a situação das VISA mu-
nicipais, nos aspectos estruturais e organizacionais, focalizado especialmente nos recursos humanos e pro-
cessos de trabalho adotados, constitui uma importante ação para o investimento em capacitação técnica e 
gerencial dos trabalhadores da vigilância sanitária (Brasil, 2005; Garibotti et al., 2006; Souza e Costa, 2010).

O simples fato da não lavagem das mãos entre um atendimento e outro, por parte dos profissionais, 
pode ocasionar uma contaminação cruzada, colocando em risco a saúde do profissional e do paciente 
(Kaster et al., 2012)
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7. VIGILÂNCIA SANITÁRIA E A RESPONSABILIDADE  
DE PROTEÇÃO À SAÚDE

À medida que o sistema de saúde público brasileiro se consolida, novos desafios surgem para aten-
der as demandas por saúde da população. O pacto em defesa do Sistema Único de Saúde definiu uma 
agenda de compromissos pela saúde (Pacto em Defesa da Vida, Pacto de Gestão e Pacto pela Vida) entre 
os três entes federativos. Em linhas gerais propõe uma política de saúde transversal, integrada e interse-
torial que promova o diálogo entre as diversas áreas do setor sanitário e do governo, setor privado, não 
governamental, com a participação da sociedade com o objetivo de criar redes de corresponsabilidade 
em que todos sejam partícipes e responsáveis pelos cuidados com a saúde. 

Ações fiscalizatórias

Os constantes processos de mudanças econômicas, políticas, culturais e sociais refletem diretamen-
te no estado de saúde de indivíduos e populações. A promoção da saúde, como estratégia de saúde, 
contribui na construção de ações que possibilitam responder às necessidades sociais em saúde e enfoca 
novos aspectos que determinam o processo saúde/doença em nosso país (Parada, 2010). 

O conceito fiscalização refere-se à ação verificadora do cumprimento da norma, e se dá muitas ve-
zes, mediante a inspeção dos estabelecimentos, atividades e ambientes. O termo controle é mais amplo, 
portanto, mais apropriado para definir as ações sanitárias, pois inclui a fiscalização e se estende desde a 
regulamentação até as ações educativas e de informação ao consumidor (Teixeira et al., 2000). 

A vigilância sanitária tem o objetivo de fiscalizar e orientar ações que possam minimizar os riscos 
inerentes as práticas de saúde e equipe, como dos pacientes/usuários. Essas ações visam verificar não só 
aspectos de estrutura física, mas de fluxo de trabalho, recursos humanos, saúde do trabalhador, proces-
samento de artigos (esterilização e desinfecção), lixo, uso de equipamentos de proteção, entre outros 
(Parada, 2010; Costa, 2014).

Figura 12: Diagrama para subsidiar as ações de vigilância sanitária
Fonte: Costa, 2014.
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Com a adoção de um conceito ampliado de saúde a vigilância sanitária também assume um novo 
conceito com ações de proteção à saúde como interventor na construção do acesso aos bens essenciais 
de interesse da saúde; devendo ser revalorizadas as ações educativas e de desenvolvimento da consciên-
cia sanitária, estendendo a compreensão da Vigilância Sanitária para além do seu caráter regulador e 
fiscalizador (Lucchese, 2001).

Não basta elaborar relatórios quantitativos com o número de inspeções realizadas, interdições, ca-
dastramentos e multas expedidas. Estas informações pouco contribuem para a construção da consciên-
cia sanitária (Costa, 2014).

Portanto, as políticas públicas devem, cada vez mais, estimular a participação social e o exercício da 
cidadania numa articulação com todos os sujeitos envolvidos: movimentos sociais, trabalhadores da 
saúde e gestores na busca pela melhoria da qualidade de vida da população e da construção coletiva de 
saberes que reduzam as situações de vulnerabilidade em saúde (Brasil, 2006a; Brasil, 2007b; Souza e 
Costa, 2010; Brasil, 2013; Costa, 2014). 

Figura 13: Áreas de atuação da ANVISA na proteção à saúde
Fonte: Brasil, 2015a.

Uma fiscalização que não gere informação ao consumidor perde o sentido; uma punição que não 
estabeleça uma rede social de condenação tende a se tornar uma ação repetitiva e passiva de proteção 
corporativa; a análise de uma propaganda ou informação enganosa nas especificações técnicas dos pro-
dutos só rompe o círculo da ideologia do consumo se consegue se tornar um patrimônio da coletividade 
(Campos et al., 2001).
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8. A PROMOÇÃO DA SAÚDE COMO FERRAMENTA PARA A CONSTRUÇÃO 
DA CONSCIÊNCIA SANITÁRIA 

A partir da criação dos conselhos de saúde pela Lei n°. 8142/90 novos espaços foram abertos para a 
participação da população na elaboração, controle e implementação de políticas públicas em saúde. 
Outro espaço de participação é a Comissão Intersetorial de Vigilância Sanitária e Farmacoepidemiolo-
gia descrita no Artigo 13, inciso III da Lei n°. 8080/90 e tem como finalidade a articulação da Vigilância 
Sanitária com as demais áreas da saúde (Brasil, 1990). 

A I Conferência Nacional de Vigilância Sanitária, realizada em 2001, teve como tema a efetivação 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária para a proteção e promoção da saúde, bem como a constru-
ção da cidadania. O centro das discussões foi sobre os avanços e entraves no processo de efetivação do 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (Relatório…, 2001).

Figura 14: 1ª Conferência Nacional de Vigilância Sanitária
Fonte: Relatório…, 2001.

Entretanto, as instâncias formais de participação popular perdem seu valor se a sociedade não sou-
ber o que é vigilância sanitária e da importância do seu papel na proteção da saúde (Parada, 2010). 
Portanto, se faz necessário a elaboração de estratégias e ações que elevem a consciência sanitária da po-
pulação para que a real participação popular se efetive (Chagas e Vilella, 2014).

Um dos caminhos é a articulação interinstitucional entre a universidade e a vigilância sanitária na 
criação de espaços para discussão, capacitação e pesquisa que desenvolvam o nível de compreensão do 
que é vigilância sanitária para profissionais de saúde (Chagas e Vilella, 2014). Assim, é possível a execu-
ção de atividades educativas e de comunicação permanente que possam conscientizar a sociedade na 
percepção do que é risco sanitário e como fazer escolhas saudáveis. Quanto maior o nível de consciência 
sanitária de profissionais de saúde e da população maior será a capacidade de escolha por produtos e 
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serviços de qualidade e, consequentemente, a exposição ao risco de adoecimento diminui (Garibotti et 
al., 2006; Souza e Costa, 2010).

A educação sanitária é uma prática educativa que induz um determinado público a adquirir hábitos 
que promovam a saúde e evite a doença e tem de ser um processo contínuo, permanente e construído na 
medida em que o indivíduo aprofunde seu conhecimento (Juliano e Assis, 2004). O foco da educação 
sanitária deve estar voltado para profissionais e população em relações de interação, comunicação, coo-
peração e responsabilidade conjunta em solucionar problemas (Chagas e Vilella, 2014).

A comunicação e a educação podem ganhar expressão concreta nas ações de mobilização dos pro-
fissionais de saúde, da comunidade e dos movimentos sociais, para que esses atores reconstruam suas 
práticas. O desenvolvimento de instrumentos e mecanismos que possibilitem o diálogo entre os seg-
mentos da sociedade, como os fóruns de discussão e as audiências públicas, são outras estratégias de 
estímulo a participação da sociedade que podem estimular o debate dos principais desafios da área 
(Brasil, 2007a).

Segundo a Carta de Otawa, a promoção da saúde é a “[…] capacitação da comunidade para atuar 
na melhoria de sua qualidade de vida e saúde, incluindo uma maior participação no controle deste pro-
cesso”, o que demonstra a necessidade de empoderamento das pessoas como atores principais na manu-
tenção da saúde individual e coletiva (Lalonde, 1974; Brasil, 2002b).

A educação sanitária, a participação da comunidade, o controle social, são instrumentos que aos 
poucos estão sendo incorporados às práticas da vigilância sanitária (Cohen et al., 2004) – Quadro 2.

Quadro 2: Ações de vigilância sanitária por percentual executadas em municípios do estado do Rio de Janeiro entre 
2005 e 2006

Fonte: Cohen et al., 2004.

A informação, a educação e a comunicação são instrumentos fundamentais para a democratização 
do conhecimento e desenvolvimento das práticas em VISA. Também contribuem para a formação de 
cidadãos conscientes contra as práticas nocivas do sistema produtivo. O uso da informação permite 
também intervir nos problemas sanitários e na prevenção de riscos à saúde e, consequentemente, no 
processo de proteger e promover a saúde (Chagas e Villela, 2014).

É preciso criar canais de comunicação com a comunidade, consumidores, profissionais de saúde, 
instituições, Ministério Público, universidades, sindicatos e usuários, com o objetivo de informar e 
orientar o mais claramente possível, não somente aqueles que estarão sujeitos a controle sanitário, mas 
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também a população, no que se refere ao encaminhamento de reclamações, denúncias, direitos, conhe-
cimentos técnicos e normativos. A extensão do conjunto de atores sociais e a visibilidade nas práticas de 
VISA, mediante articulação intersetorial e intrasetorial, conhecimento transdisciplinar e ações informa-
tivas e de educação, poderão ampliar o seu universo de ações promotoras de saúde (Campos et al., 2001).

Figura 15: Simpósio realizado em Porto Alegre (RS) em 2013
Fonte: Anais…, 2013.

Neste contexto, a criação de canais de participação social, consignada na Lei nº. 8080/90, configu-
ra-se um grande desafio. Uma alternativa para a aproximação do Estado com o cidadão é a consolidação 
da ouvidoria, não só como canal para recebimento de reclamações, mas também, como fonte de infor-
mação e dados importantes para avaliação e análise do direcionamento administrativo a que se vincula 
(Brasil, 1990). Consequentemente, um melhor atendimento ao usuário/cidadão.

A criação de canais de difusão de informações, dinâmicos, de fácil acesso e horizontalizados, cap-
tando a realidade do cidadão em seu espaço social e suprindo-o de informações necessárias para torná-
-lo ativo, constitui-se em um instrumento que promoverá a legitimidade dos serviços da VISA (Campos 
et al., 2001). Portanto, o acesso à informação é importante para estimular a participação popular e na 
formação de cidadãos conscientes. E quem deve promover este “acesso à informação” é o Estado em 
todos os seus níveis. 

Vale citar o estudo de Arnstein (1969), que descreveu uma escada de participação cidadã dividida 
em três níveis e 8 degraus. Cada degrau acima aumenta o grau de participação popular. Nível da não 
participação: 1 – manipulação; 2 – terapia. Nível de concessão mínima de poder: 3 – informação; 4 – 
consulta; 5 – pacificação. Nível de poder cidadão: 6 – parceria; 7 – delegação de poder; 8 – controle ci-
dadão. Este estudo nos permite uma reflexão sobre os diferentes níveis e participação de pessoas nas 
diferentes instâncias, conselhos e entidades e o quanto isso se torna preponderante para uma atuação 
mais eficaz da vigilância sanitária no contexto das políticas públicas.
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Para Rezende (1986) a educação é um instrumento de transformação social, não só a educação 
formal, mas sim toda ação educativa que propicie a reformulação de hábitos e a aceitação de novos va-
lores, e que estimule a criatividade. Neste sentido, a construção do conhecimento está comprometido 
com o agir e que permite mudanças na vida das pessoas dentro de seu contexto social e político. O prin-
cipal ponto é a mudança, mas a mudança para “melhor”. Para ocorrer esta mudança para melhor é pre-
ciso o “envolvimento” de todos os no processo de construção do conhecimento. As pessoas ao longo de 
sua vida acumulam conhecimento e assim, constroem seu próprio saber baseado em suas experiências 
cotidianas e você será capaz de mudar uma realidade a partir do momento que você a conhece (Chagas 
e Vilella, 2014).

Figura 16: Intersecções entre vigilância sanitária e promoção da saúde
Fonte: Chagas e Villela, 2014.

9. CONSIDERAÇÕES FINAIS

É consenso que a pesquisa é ferramenta importante para a tomada de decisões na definição de po-
líticas e no planejamento em saúde, contribuindo para a melhoria das ações de promoção, proteção, re-
cuperação da saúde e a diminuição das desigualdades sociais (Brasil, 2007a).

Observa-se que os profissionais da vigilância sanitária necessitam de conhecimento aprofundado 
em legislações relacionadas a produtos, serviços, ambientes e equipamentos, além de conhecimentos em 
direito sanitário e saúde pública. Portanto, torna-se necessário o desenvolvimento de planos de capaci-
tação, formação e qualificação do profissional em vigilância sanitária para o desenvolvimento de uma 
atuação crítica, imparcial e autônoma, o que é fundamental para a melhoria do processo de trabalho.

Outro ponto é que para se promover saúde o profissional deve mudar sua visão do aspecto fiscali-
zadora / burocrática para uma visão orientadora / educativa. Sobretudo saber dimensionar o que é risco, 
como minimizar e como não se expor. Para que isso ocorra é necessária a preparação dos profissionais 
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para atuar interagindo com profissionais de outras áreas da saúde, de maneira a ampliar e integrar seus 
conhecimentos. A isso se junta o conhecimento de que a prevenção primária deve ser estimulada tanto 
sob o aspecto econômico, biológico e sanitário. 

Historicamente no Brasil, as ações referentes à saúde individual têm merecido mais atenção do que 
às referentes à saúde coletiva. As ações da Vigilância Sanitária talvez sejam uma das práticas coletivas 
mais negligenciadas pelas políticas de saúde. Com equipes insuficientes, sem acesso a treinamentos e 
atualizações, submetidas a baixos salários, exposição a conflitos de interesses financeiros e políticos, 
agressões físicas e morais, dentre tantos outros problemas. Infelizmente, a vigilância sanitária só é lem-
brada em casos de repercussão nacional e com grande apelo da mídia e não como prática capaz de pro-
mover a proteção e melhoria da qualidade de vida e saúde da população.

O movimento para a municipalização das ações de saúde em poucas experiências incorporou 
as ações de vigilância em sua programação. Em um grande número de municípios as ações são exe-
cutadas pelo Estado, em muitos casos distantes da realidade municipal. Além das ações de vigilân-
cia sanitária devem fazer parte do planejamento das ações programáticas de saúde e adquirir prio-
ridade política. Assim, a vigilância sanitária deverá ser entendida como componente da atenção 
integral à saúde com práticas de promoção e prevenção de riscos e um forte instrumento educativo 
em saúde, que é fundamental para a melhoria de sua eficácia. Apesar das especificidades das ações 
de vigilância sanitária ser voltada para a regulação de produtos e serviços é importante a abertura 
de espaços de interlocução com o meio acadêmico para a produção de pesquisa científica e o reco-
nhecimento dela como parte da saúde coletiva, tendo em vista, seu caráter multiprofissional, inter-
setorial e interdisciplinar.

Ações educativas desenvolvidas no âmbito da vigilância sanitária são restritas e acontecem de for-
ma esporádica e pontual. Um dos principais desafios da construção sanitária é promover o acesso à in-
formação para toda a população e não somente para parte dela. 

Portanto, vigilância sanitária deve assumir seu papel de promoção e proteção da saúde através da 
disseminação de informações sobre a qualidade de produtos e serviços, principalmente os públicos, 
disponibilizados para a população que se encontra em situação de vulnerabilidade sanitária. Cobra-se 
do setor privado, mas como está a qualidade do serviço público de saúde? Reforça-se que a vigilância 
sanitária pode e deve ampliar o seu leque de atuação e incluir no seu método de trabalho ações que 
estimulem o diálogo e a troca de experiências entre profissionais de saúde e sociedade servindo como 
interlocutora desse processo. As ações de educação sanitária devem contribuir, decisivamente, para 
transformar o dever do Estado em estado de dever, que é função de todos: indivíduos, instituições, 
coletividades e governos. 
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