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O Plano Diretor de Vigilância Sanitária (PDVISA) é resultado de um esforço em 
conjunto de diversos atores do Sistema Único de Saúde (SUS) com o objetivo 
de fortalecer e consolidar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).

Os vários agentes envolvidos e as diretrizes estabelecidas como prioridades 
nos levam a pensar em um mecanismo dinâmico, de constante movimento e 
articulação, que representa o PDVISA. Por isso, a idéia do cata-vento - símbolo 
do PDVISA - aparelho que, dotado de lâminas ou hastes que giram em torno 
de um eixo, destina-se a determinar a velocidade e a direção do vento. 

Essa é a proposta do PDVISA, um plano estratégico - construído por 
um grupo multidisciplinar, representando a pluralidade da saúde e da 
sociedade brasileira - que propõe eixos e diretrizes para o SNVS, em 
consonância com o SUS. 

Os cata-ventos

Os cata-ventos se movem contra o vento ou impulsionados pelo homem. 

Giram, movimentam-se e geram energia. 

Suas cores são os reflexos da população brasileira, sua rica diversidade 
sócio-cultural e suas distintas necessidades de saúde. As hastes do cata-
vento representam os atores envolvidos nesse processo inovador de gestão: 
Ministério da Saúde, Comissão Intergestores Tripartite, Anvisa, Conass, 
Conasems, Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde, entidades de 
ensino e demais agentes e colaboradores do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e do SUS. Todos unidos e impulsionados por um ideal comum: a 
consolidação da vigilância sanitária como ação afirmativa de proteção da 
saúde e de promoção de qualidade de vida para a sociedade.

PDVISA: CONSTRUINDO UMA MARCA
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O documento do Plano Diretor de Vigilância Sanitária (PDVISA), publicado 
na Portaria GM/MS nº. 1.052, de 08 de maio de 2007, contempla as dire-
trizes norteadoras necessárias à consolidação e fortalecimento do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).

Essas diretrizes, além de atender à reivindicação da I Conferência Nacional 
de Vigilância Sanitária (I Conavisa), são o resultado de amplo e democráti-
co processo de discussão e pactuação, de cerca de um ano e meio, com as 
três esferas de governo, contemplando as múltiplas visões e experiências 
dos gestores, profissionais de saúde e conselheiros, dentre outros atores 
do SNVS envolvidos nesse processo.

Dessa forma, o PDVISA é um instrumento de eleição de prioridades em 
Vigilância Sanitária (Visa) que reconhece a diversidade do país e respeita a 
dinâmica das especificidades e heterogeneidades locorregionais. Seu foco 
é orientar mecanismos de planejamento e de integração, possibilitando a 
definição de responsabilidades e contemplando os instrumentos de pac-
tuação do Sistema Único de Saúde (SUS).

É importante ressaltar que a construção desse Plano Diretor se deu no bojo 
dos debates do Pacto pela Saúde e, por isso, tem interface e está articula-
da com essa temática contemporânea do SUS e seus desdobramentos.

O documento a seguir apresenta um panorama da situação atual, contex-
tualizando e problematizando o campo da Visa e descrevendo as diretrizes 
propostas e debatidas ao longo de todo o processo.

José Gomes Temporão

Ministro de Estado da Saúde

Osmar Terra

Presidente do Conass

Dirceu Raposo de Mello

Diretor-Presidente da Anvisa

Helvécio Miranda Magalhães Júnior
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A I Conferência Nacional de Vigilância Sanitária, a partir de um diagnósti-
co de que o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária não estava suficien-
temente estruturado, apontou para a necessidade de construção de um 
Plano Diretor de Vigilância Sanitária integrado às demais ações de saúde 
desenvolvidas no Sistema Único de Saúde.

Nesse sentido, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) compro-
meteu-se com a proposta e o Comitê Consultivo de Vigilância Sanitária no 
âmbito da Comissão Intergestores Tripartite (CIT Visa) instituiu um Grupo 
de Trabalho (GT PDVISA), formado por representantes da Secretaria de 
Vigilância em Saúde, do Ministério da Saúde – SVS/MS, da Anvisa, do Con-
selho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e do Conselho Nacional 
de Secretários Municipais de Saúde (Conasems). Esse GT teve por objetivo 
organizar um documento-base e dirigir todo o processo de discussão para 
a construção do PDVISA.

De março a novembro de 2005 o GT trabalhou na formulação desse do-
cumento-base, construindo uma contextualização sobre a Vigilância Sa-
nitária, trazendo algumas problematizações do campo e indicando, por 
eixo, uma síntese de possíveis diretrizes. Em dezembro do mesmo ano, foi 
realizada uma oficina que contou com vários profissionais da Visa de es-
tados e municípios, gestores da saúde, conselheiros e acadêmicos, dentre 
outros, com o objetivo de definir o documento-base.

A CONSTRUÇÃO DO PDVISA: 
UM BREVE HISTÓRICO1
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De posse do documento-base, o GT PDVISA fomentou a estruturação, nos 
estados, dos Núcleos Organizadores Estaduais (NOEs) e, na esfera federal, 
do Núcleo Organizador Federal (NOF). Essa estratégia permitiu que cada 
estado e a esfera federal organizassem suas discussões de acordo com as 
especificidades locais. Após esse momento, foram realizadas, em julho e 
agosto, as Oficinas Macrorregionais (Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Su-
deste e Sul) e a Oficina da Esfera Federal, com o intuito de sistematizar as 
contribuições.

Estes foram momentos ampliados, que contaram com a participação dos 
mais variados atores relacionados ao SNVS e ao SUS, desde os trabalhado-
res e gestores de Visa até Secretários e Conselheiros de Saúde.

Terminadas as fases de discussões locais e regionais, o CIT Visa delegou 
ao GT o papel de consolidar essas propostas, visando à elaboração de um 
relatório unificado que abarcasse os consensos e os dissensos obtidos no 
decorrer do processo.

Esse relatório consolidado seguiu para análise e discussão em reunião am-
pliada do CIT Visa, realizado em setembro. Com os adendos do CIT Visa, 
o documento seguiu para apreciação do Conselho Consultivo da Anvisa e 
do Colegiado Gestor do Ministério da Saúde. Na seqüência, o documento 
foi analisado em reuniões do Grupo de Trabalho da Vigilância em Saúde 
(GT VS) e encaminhado para as instâncias de pactuação e deliberação, 
Comissão Intergestores Tripartite e Conselho Nacional de Saúde, respec-
tivamente.

É importante ressaltar que a construção desse Plano Diretor de Vigilância 
Sanitária apresentou um papel político, estratégico e pedagógico bastante 
importante, na medida em que se configurou como um momento de rea-
firmação da Vigilância Sanitária no campo da Saúde Pública.
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LINHA DO TEMPO
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Construir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e conferir-lhe efetivi-
dade é uma tarefa política que requer esforço de articulação em todas as 
esferas de governo do SUS. 

Implica simultaneamente a construção da intersetorialidade e interinstitu-
cionalidade no âmbito de diversos organismos da economia e da saúde, 
da esfera pública e da sociedade civil, pois proteger e promover a saúde 
ultrapassa o âmbito setorial.

O Plano Diretor de Vigilância Sanitária, cuja função é estabelecer as dire-
trizes e pautas específicas para a ação do Estado no escopo de atuação 
da Vigilância Sanitária, visando à consolidação e ao fortalecimento desse 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, objetiva se constituir em instru-
mento político norteador, que possibilite uma gestão estratégica para a 
transformação positiva do contexto sanitário nacional.

Ele apresenta um papel político, estratégico e pedagógico importante, na 
medida em que se configura como instrumento de reafirmação da Vigi-
lância Sanitária no campo da Saúde Pública, devendo, portanto, ser traba-
lhado em consonância com os princípios e as diretrizes do SUS, mas, ao 
mesmo tempo, procurando refletir, a partir das suas interfaces com a eco-
nomia e das especificidades de seu processo de trabalho, a necessidade de 
ser visto também como um campo com características singulares.

A VIGILÂNCIA SANITÁRIA NO 
CONTEXTO DO SUS2
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A integração entre as esferas de governo e a articulação intersetorial das 
ações pactuadas, com a identificação de especificidades locorregionais re-
levantes, contribui de forma efetiva para a busca de novos rumos em dire-
ção à minimização de riscos e à qualificação do acesso aos serviços e ações 
de saúde, na construção permanente da intersetorialidade das políticas e 
da melhoria da qualidade de vida.

De outra parte, o exercício e o incentivo à participação social permitem a 
adoção de estratégias de intervenção capazes de modificar as realidades 
sanitárias indesejáveis, como também de integrar maior número de atores 
e ampliar a legitimidade das práticas sanitárias na sociedade, com vistas ao 
avanço das condições de vida da população.

A resolutividade das ações de Visa, tendo em vista a proteção da saúde, 
implica, portanto, a organização do SNVS, em suas bases jurídicas, me-
canismos de pactuação e diretrizes, incluindo um sistema de informação 
estruturado que permita o monitoramento, com indicadores específicos e 
capazes de fazer a mediação com os problemas de saúde. Dessa forma, é 
possível implementar estratégias para a gestão do risco sanitário, que está 
implícito em todo o ciclo de produção, circulação e consumo de bens, 
assim como na prestação de serviços de saúde e nos ambientes de vida e 
de trabalho.

Assim sendo, as práticas de Vigilância Sanitária, delimitadas por esse am-
plo espectro, devem ser expressão de políticas públicas, visualizadas nas 
suas relações intersetoriais, mas tendo no setor Saúde seu papel opera-
tivo específico de promoção e proteção à saúde das pessoas, visando à 
qualidade de vida da população, por meio de ações apoiadas normativa, 
jurídica, técnica e cientificamente. Contudo, não se pode desvincular a 
Vigilância Sanitária do contexto relacionado ao desenvolvimento econômi-
co e aos processos contemporâneos da internacionalização de mercados. 
Nesse sentido, é importante considerar que cada instância de governo 
deve se relacionar com esse contexto, assumindo as especificidades locor-
regionais, estaduais e nacionais nessa relação, visto que os instrumentos 
que operam as práticas de Vigilância Sanitária são constantemente modi-
ficados por essa realidade em transformação. Entretanto, em sua dimen-
são político-ideológica, a Visa deve, sob o prisma da eqüidade, voltar-se 
prioritariamente aos interesses sanitários quando esses se contrapõem aos 
interesses econômicos.
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A VIGILÂNCIA SANITÁRIA NA LEGISLAÇÃO

A Vigilância Sanitária é legalmente definida, no Brasil, 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”.1 

Assim sendo, em obediência ao mandamento constitucional, o Poder Pú-
blico regulou, por meio de leis nacionais, as ações e os serviços públicos 
ou assemelhados destinados a promover, proteger ou recuperar a saúde2 e 
regulou, igualmente, o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, destinado 
a eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde.3

A Lei Orgânica da Saúde (LOS) contém as diretrizes e os limites que devem 
ser respeitados pela União, pelos Estados e pelos Municípios ao elaborarem 
as próprias normas para garantir – nos respectivos territórios – o direito à 
saúde para seus povos. Ela estrutura o SUS, torna claros seus objetivos e 
atribuições, indica as diretrizes que devem orientar sua organização, dire-
ção e gestão, estabelece a forma como estão distribuídas as tarefas entre as 
três esferas de poder, regulamenta a participação da comunidade na ges-
tão do sistema e direciona a formulação e execução da política de recursos 
humanos na área da saúde e a organização do financiamento do SUS.

A instituição do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária foi, conseqüente-
mente, uma decorrência lógica da obrigação de o Estado executar ações e 
prestar serviços destinados a eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde. 
A decisão política de construir um Plano de Diretrizes para a Vigilância 
Sanitária é, portanto, uma estratégia oportuna para conferir maior concre-
tude ao SNVS e para o fortalecimento da integração com o SUS.

Como se percebe, o escopo de atuação dessa área está dado constitucional-
mente, porém a opção da esfera federal na organização dessas atividades 
foi de separá-las em diferentes instâncias e formatos institucionais. É tam-

1 Lei Federal nº. 8.080/90, art. 6º, § 1º.

2 Lei Orgânica da Saúde: Leis Federais nos. 8.080/90 e 8.142/90.  
3 Lei Federal nº. 9.782/99.
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bém interessante que os diferentes atores nos âmbitos federal, estadual e 
municipal não esqueçam as diversas formas pelas quais cada um se estrutu-
ra e organiza suas ações. Se, no âmbito federal, há delimitação mais clara de 
atribuições entre os diferentes órgãos, isto nem sempre acontece no âmbito 
municipal, no qual as ações das vigilâncias (epidemiológica, sanitária e am-
biental) são muitas vezes desenvolvidas pelos mesmos profissionais.

Assim sendo, o Plano Diretor de Vigilância Sanitária, para cumprir com sua 
finalidade, deve respeitar a interdependência desse contexto para garantir 
a efetividade das práticas de Vigilância.

A edição da Lei Federal nº. 9.782/99, definindo o Sistema Nacional de Vigi-
lância Sanitária é, portanto, uma implicação coerente com os mandamentos 
constitucionais e legais que organizam o sistema de saúde no Brasil. A lei 
reservou, assim, para a esfera federal exclusivamente, a definição da Política 
e do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, as atividades de normatiza-
ção, controle e fiscalização de produtos, substâncias e serviços de interesse 
para a saúde e de Vigilância Sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, o 
acompanhamento e a coordenação das ações estaduais, distritais e munici-
pais da Vigilância Sanitária, a cooperação técnica e financeira aos Estados, 
Distrito Federal e Municípios, a manutenção de um sistema de informações 
em Vigilância Sanitária, em cooperação com os Estados, o Distrito Federal 
e os Municípios, e todas as atividades executivas em situações especiais de 
risco à saúde. Por fim, atribuiu a todos os integrantes do conjunto federativo 
a manutenção do sistema de Vigilância Sanitária propriamente dito e de um 
sistema de informações em Vigilância Sanitária.4 Essa mesma lei criou, para 
a execução das atividades de competência da esfera federal e para a coorde-
nação do SNVS, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

É importante ressaltar que, se por um lado, esse Sistema está normativa-
mente delineado, por outro, sofreu o que poderíamos chamar de reestru-
turação incompleta, visto que apenas seu componente federal foi refor-
mulado no tocante à estrutura administrativa, à autonomia financeira e à 
estabilidade gerencial.

Assim, o PDVISA pretende consolidar esse sistema, considerando o forta-
lecimento de seus demais componentes como estratégico para sua maior 
efetividade.

4 Lei Federal nº. 9.782/99, art. 2º.
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MOVIMENTOS E PERSPECTIVAS DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA

As práticas sanitárias, circunscritas ao campo de atuação que vem sendo 
denominado no Brasil de Vigilância Sanitária, começam seu delineamento 
praticamente paralelo à história da Saúde Pública, embora a afirmação de 
um conceito para esse campo tenha se formalizado, no âmbito jurídico, 
apenas no texto da Lei nº. 8.080/90 (Lei Orgânica da Saúde).

Esse campo de atuação, que faz parte da área da Saúde Coletiva, tem se 
fragmentado. Tal fragmentação tanto caminha paralelamente à lógica da 
especialização profissional contemporânea, como vem atender às ques-
tões vinculadas às distintas realidades político-institucionais dos órgãos 
que participam da política pública de saúde no Brasil (Saúde, Agricultura, 
Meio Ambiente, Trabalho, dentre outros).

Esse cenário de fragmentação do campo de intervenção das ações de pro-
teção à saúde dificulta o enfrentamento da complexidade dos problemas 
que ocorrem em um dado território, resultantes do encadeamento de 
múltiplos determinantes sociais, políticos, culturais, sanitários e ambien-
tais, dentre outros.

Só mais recentemente vem se fortalecendo um movimento voltado para 
a reflexão acerca da área de atuação da Visa e suas interconexões com 
as demais vigilâncias, tendo em vista as necessidades de saúde – em seu 
conceito ampliado – os princípios e diretrizes do SUS e a urgência de se 
reformular o modelo de atenção. Um dos aspectos mais relevantes desse 
movimento diz respeito a uma ruptura do conceito tradicional de Vigilân-
cia Sanitária, processo no qual a Visa é assumida como ação de proteção 
e promoção à saúde, percebendo-se também a importância do seu papel 
interventor na construção do acesso aos bens essenciais de interesse da 
saúde.

Nessa perspectiva, deve-se considerar que a intervenção em Visa também 
se constitui como espaço para construção da cidadania e para promoção 
da saúde, devendo ser revalorizadas as ações educativas e de desenvolvi-
mento da consciência sanitária, como substrato para reafirmação da ci-
dadania, estendendo a compreensão da Vigilância Sanitária para além de 
seu aspecto coercitivo.
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Na definição trazida pela Lei nº. 8.080/90, é papel da Vigilância Sanitária 
intervir nos riscos à saúde. Assim, a Visa deve ser vista também como práti-
ca avaliativa, valendo-se de estratégias de monitoramento para identifica-
ção, gerenciamento e comunicação dos riscos à saúde da população e dos 
resultados de sua própria ação. Outra resposta inovadora ao controle dos 
riscos sanitários, no contexto atual de incertezas é a adoção do princípio 
da precaução. 

Para que se caminhe em busca da maior eficácia da ação reguladora em 
Vigilância Sanitária é necessário, além do controle dos riscos advindos do 
desenvolvimento tecnológico, a inclusão dos riscos relacionados aos gran-
des problemas sanitários – elencados no próprio Plano Nacional de Saúde 
– dada a expressão do perfil epidemiológico brasileiro, no qual se super-
põem problemas da modernidade aos antigos problemas de saúde, típicos 
do atraso econômico e cultural e da desigualdade de acesso.

Isso posto, torna-se imprescindível, por parte de todos os componentes do 
SNVS, a adoção de um conjunto de mecanismos e ferramentas que possi-
bilitem uma atuação alinhada com a política de saúde do Estado, fortale-
cendo a relação do campo de Visa com a sociedade, com o setor regulado 
e com o próprio SUS, do qual é parte integrante, essencial e estruturante.
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EIXOS DE DISCUSSÃO3

EIXO I - ORGANIZAÇÃO E GESTÃO DO SISTEMA 
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 
NO ÂMBITO DO SUS

O reconhecimento da Vigilância Sanitária como responsabilidade indele-
gável do Estado e como um componente indissociável do SUS é a base 
estratégica do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. Nesse sentido, 
tem-se o entendimento de que esse campo da saúde pública é, também, 
uma arena de conflitos e um espaço privilegiado de intervenção para a 
defesa dos interesses sanitários e coletivos. Portanto, cabe à Vigilância Sa-
nitária, em articulação com as demais práticas de saúde, atuar no âmbito 
da proteção contra danos, riscos e determinantes dos problemas de saúde 
que afetam a população.

Assim, a intersetorialidade é adotada, prioritariamente, como prática de ges-
tão, permitindo o estabelecimento de espaços compartilhados para o desen-
volvimento das ações e serviços de saúde, tanto no âmbito da saúde, como na 
relação com outros setores governamentais e não-governamentais.
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No processo de fortalecimento do SNVS, os princípios e diretrizes do SUS 
estão permanentemente presentes. A busca, na atenção à saúde, pelos 
princípios da universalidade, integralidade, eqüidade, descentralização da 
gestão e das ações, regionalização e hierarquização dos serviços de saúde 
e participação social orientarão sempre o estabelecimento de políticas e a 
pauta de negociação entre os gestores das três esferas de governo.

Nesse sentido, a descentralização das ações de Vigilância Sanitária é, além 
de um princípio norteador, uma estratégia de fortalecimento desse setor 
nas três esferas de governo. Por isso a revisão das responsabilidades dos 
gestores do Sistema ultrapassa o campo das intenções normativas e incor-
pora o estabelecimento de metas de cobertura e definição de indicadores 
de desempenho, acompanhados por processos que viabilizem o controle 
social. O redirecionamento pretendido ajusta-se à capacidade de gestão 
de cada esfera de governo e à adoção do princípio da autoridade territo-
rial, equilibrado pelo compromisso com a avaliação e o gerenciamento do 
risco sanitário.

A heterogeneidade decorrente das especificidades locais implicará a cons-
trução de pactos que expressem tal diversidade, abolindo-se a utilização 
exclusiva da classificação das ações por níveis de complexidade. Nesse sen-
tido, estabelece-se como ação essencial a revisão do processo de planeja-
mento e execução das ações de Vigilância Sanitária sob uma nova óptica, 
a da responsabilidade sanitária, por meio da definição de um elenco nor-
teador de ações que permita assimilar as diversidades locais, os problemas 
de saúde e as necessidades de intervenção diante da estrutura existente. 
Dessa forma, o elenco de ações deverá ser pactuado locorregionalmente 
como parte integrante de um processo de desenvolvimento dos serviços de 
Vigilância Sanitária capaz de subsidiar a descentralização e de gerar ações 
mais efetivas para a promoção e a proteção da saúde da população.

Há de se considerar também, no delineamento do processo de descentra-
lização, o princípio da complementaridade das ações, sempre que o nível 
de execução preferencial não contar com as condições necessárias para 
seu desempenho. 

Na lógica da descentralização, as pactuações e as programações das ações 
de Vigilância Sanitária devem levar em consideração o aporte de recursos 
financeiros dos entes federados e as novas perspectivas do financiamento 
setorial.
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Assim, o financiamento das ações de Vigilância Sanitária acompanha as 
diretrizes do Pacto de Gestão para o financiamento do SUS. Nessa pers-
pectiva compõe junto com o componente “Vigilância Epidemiológica e 
Ambiental” o Bloco da Vigilância em Saúde. O objetivo é que os recursos 
sejam alocados com vistas à superação das desigualdades de acesso e à 
garantia da integralidade da atenção à saúde.

Na área de organização do SNVS, as diretrizes preconizadas visam incre-
mentar a capacidade de gestão dos órgãos que o integram nas esferas 
municipal, estadual e federal, por meio do delineamento das relações en-
tre seus componentes, do estabelecimento das responsabilidades sanitá-
rias respectivas e da adoção de instrumentos e mecanismos que garantam 
maior eficácia, eficiência e efetividade.

Nesse contexto, determinadas diretrizes visam à superação das deficiên-
cias de estrutura ainda observadas, como aquelas relativas à organização 
dos serviços e dos processos de trabalho em Vigilância Sanitária, ao esta-
belecimento de suporte jurídico e à gestão do trabalho, em termos quali-
tativos e quantitativos, assim como à implantação do Sistema Nacional de 
Informação em Visa, que se articule com os sistemas de informações de 
base nacional do SUS.

Além disso, deve-se destacar a necessária articulação efetiva das políti-
cas e práticas de Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemiológica, Vigilância 
Ambiental e Saúde do Trabalhador, enfatizando-se o princípio da integra-
lidade.

Ainda a discussão sobre o papel da rede laboratorial integrante do SNVS 
deve ser aprofundada na perspectiva da estruturação e manutenção de 
uma rede regionalizada e hierarquizada, com tecnologias adequadas aos 
diversos objetos de regulação da Vigilância Sanitária e com a perspectiva 
da retroalimentação dos conhecimentos e informações nela produzida aos 
demais componentes do Sistema. Para isso, é urgente a implementação 
de uma linha de financiamento específica para custear a estruturação e a 
execução das ações laboratoriais em Vigilância Sanitária, como também 
a definição de uma rede complementar que garanta a execução de ações 
laboratoriais de interesse da Vigilância Sanitária não existentes nos labora-
tórios de Saúde Pública.
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A concretização dessas diretrizes parte dos Planos de Ação realizados em 
cada esfera de governo como um componente do processo de planeja-
mento e formulação dos seus Planos de Saúde, com o propósito precípuo 
de consolidar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária no âmbito do 
Sistema Único de Saúde.

Diretrizes do Eixo I:

1.	 Reafirmação do caráter indissociável da Vigilância Sanitária, como 
componente do SUS, respeitando seus princípios e diretrizes;

a.	 Adequação dos processos de trabalho de Vigilância Sanitária vi-
sando à integração com as demais políticas e práticas de saúde;

b.	 Estímulo à construção de práticas de gestão que incentivem a 
intersetorialidade, institucionalizadas formalmente, comparti-
lhando espaços de ações e serviços com outros setores gover-
namentais e não governamentais que possuam interface com 
o campo de atuação da Vigilância Sanitária e respeitando as 
especificidades locais;

c.	 Desenvolvimento, na esfera federal, de mecanismos que garan-
tam a integração da Anvisa com as demais áreas responsáveis 
por ações de promoção e proteção à saúde;

2.	 Revisão do processo de planejamento e execução das ações de Vi-
gilância Sanitária, sob a ótica da responsabilidade sanitária, com a 
definição do elenco norteador para subsidiar a descentralização da 
gestão e das ações, mediante:

a.	 A análise dos riscos sanitários, da situação de saúde e das ne-
cessidades sociais;

b.	 O levantamento e análise dos recursos físicos, financeiros e 
humanos existentes e os necessários ao desenvolvimento das 
ações de Vigilância Sanitária;

c.	 A definição de agendas de prioridades locorregionais, com vis-
tas a intervenções;
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3.	 Definição das relações e responsabilidades sanitárias das três esfe-
ras de governo, estabelecendo formas de articulação e execução 
de ações de Vigilância Sanitária de maneira integrada e consoante 
com os princípios do SUS;

a.	 Articulação, cooperação e apoio efetivo entre Ministério da 
Saúde, Anvisa, estados, Distrito Federal e municípios, visando à 
consolidação do processo de estruturação do SNVS, por meio 
da pactuação entre as três esferas de governo;

b.	 Definição e implementação de instrumentos de pactuação e 
gestão que favoreçam maior eficiência, eficácia e efetividade 
à ação de Vigilância Sanitária, reconhecendo e respeitando a 
diversidade e especificidade locorregional;

c.	 Aprofundamento da estruturação do SNVS para o gerencia-
mento dos riscos e controle sanitário de portos, aeroportos e 
fronteiras, por meio da pactuação e do fortalecimento da arti-
culação entre as esferas de governo;

4.	 Fortalecimento da Vigilância Sanitária em todas as esferas de go-
verno;

a.	 Indução política da estruturação da Vigilância Sanitária a fim de 
que cada esfera de governo tenha estrutura e estratégias para o 
gerenciamento do risco sanitário local;

b.	 Promoção da qualificação dos profissionais que atuam em Vigi-
lância Sanitária;

c.	 Estímulo à introdução da temática de Vigilância Sanitária na 
pauta dos espaços colegiados de gestão, discussão técnica e 
pactuação do SUS;

d.	 Apoio jurídico à Vigilância Sanitária, fortalecendo suas ações 
locais;
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5.	 Desenvolvimento de processos de planejamento, monitoramento, 
avaliação e auditoria compartilhados e contínuos, nas três esferas 
de governo, para melhor apoiá-las no processo de assunção de 
suas responsabilidades;

a.	 Desenvolvimento de processos e instrumentos de avaliação dos 
serviços e das ações de Vigilância Sanitária - expressos nos Rela-
tórios de Gestão das três esferas de governo - visando à redução 
dos riscos e agravos à saúde;

b.	 Definição de metas de cobertura e de indicadores de desempe-
nho e incorporação dos resultados das avaliações ao processo 
decisório nas três esferas de governo;

6.	 Constituição de uma política de financiamento para investimento 
e custeio, em consonância com as diretrizes do Pacto pela Saúde, 
por parte das três esferas de governo, com vistas à estruturação dos 
serviços e à operacionalização das ações de Visa, adotando a eqüi-
dade e a transparência na aplicação dos recursos como princípios 
norteadores;

7.	 Estruturação e implantação de um Sistema Nacional de Informa-
ção, que promova transparência e subsidie o processo de gestão 
do SNVS, integrado aos sistemas de base nacional do Ministério da 
Saúde;

8.	 Harmonização da Gestão do Trabalho e Educação em Vigilância Sa-
nitária com as diretrizes da Política Nacional de Gestão do Trabalho 
e Educação na Saúde;
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9.	 Articulação do Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Publica 
como suporte das ações de Vigilância Sanitária;

a.	 Desenvolvimento de tecnologias de comunicação, para permitir 
a troca ágil de informações referentes à comunicação do risco 
sanitário;

b. 	 Definição de uma linha de financiamento para custeio e inves-
timento;

c. 	 Reestruturação da rede complementar de laboratórios;

10.	Articulação efetiva das políticas e práticas de Vigilância Sanitária, 
Vigilância Epidemiológica, Vigilância Ambiental e Vigilância da 
Saúde do Trabalhador;

11.Consolidação da responsabilidade dos componentes do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária de exercer seu poder de polícia em 
relação às condições e ambientes de trabalho.
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EIXO II - AÇÃO REGULATÓRIA: VIGILÂNCIA DE 
PRODUTOS, DE SERVIÇOS E DE AMBIENTES

A reconfiguração da ordem econômica mundial recente e, principalmente, 
as expectativas de contínuas mudanças decorrentes da globalização e da 
rapidez da circulação de informações tornam as práticas de Vigilância Sa-
nitária crescentemente relevantes. Os novos padrões de produção e circu-
lação de mercadorias e seus possíveis efeitos sobre a saúde das populações 
têm levado à necessidade de adoção de medidas de proteção da saúde 
ao mesmo tempo ágeis, firmes e criativas por parte dos órgãos públicos, 
privados e da sociedade em geral.

No que tange à Vigilância Sanitária, a reorientação das ações de regulação 
constituirá medida fundamental para responder às novas exigências sociais 
e políticas geradas com a expansão do mercado de consumo e a diversifi-
cação dos produtos e dos serviços ofertados pelos setores produtivos.

A Vigilância Sanitária pode ser vista como espaço de intervenção do Es-
tado, cujo objetivo é adequar o sistema produtivo de bens e de serviços 
de interesse sanitário, bem como os ambientes, às demandas sociais e às 
necessidades do sistema de saúde. Sua principal função é atuar no sentido 
de prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitário envolvido em suas áre-
as de atuação, promovendo e protegendo a saúde da população.

Desse modo, suas ações têm o propósito de implementar concepções e ati-
tudes éticas a respeito da qualidade das relações, dos processos produtivos, 
do ambiente e dos serviços. Em virtude de seu papel regulador, essas ações 
representam uma importante possibilidade de articular os poderes governa-
mentais, impulsionar a participação social e aperfeiçoar as relações sociais.

O processo de estruturação da Vigilância Sanitária acompanhou as mudan-
ças e as reformas do Estado. A partir do início da década de 1990, a reforma 
do Estado visava, sobretudo, à redução do tamanho do Estado e à mudança 
de regras macroeconômicas. O foco estava na agilização administrativa e no 
atendimento das demandas do setor produtivo. Com a criação do Merco-
sul, em 1991, a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária passou a se res-
ponsabilizar também pelos processos de harmonização da regulamentação 
sanitária. Na segunda metade dessa mesma década, ocorreu nova onda de 
reformas e foi criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária.
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Pode-se afirmar que em cada época foi adotado um conceito e um modelo 
de regulação, embora esse termo seja relativamente recente. Classicamen-
te, o termo regulação tem uma carga conceitual pautada nos processos 
econômicos e de reestruturação do papel do Estado, capitaneada pela 
reforma neoliberal produzida nas últimas décadas. A partir desse conceito, 
limita-se o papel do Estado, no processo de produção e consumo de bens, 
produtos e serviços, a “regulador” do mercado. Utilizado sem muitos pro-
blemas nos campos abarcados pelas agências criadas para regular as ativi-
dades econômicas privatizadas (energia elétrica, telefonia, etc.), mostra-se 
limitado quando aplicado aos objetos de trabalho da saúde e, mais espe-
cificamente, da Vigilância Sanitária. Diante dessa constatação, torna-se 
necessário que seja traduzido para essa área que, idealmente, deve estar 
voltada para a gestão do risco sanitário.

Para grande parte dos autores, o processo de regulação abrange: aprova-
ção de regras pertinentes (regulamentos, normas, resoluções, etc.); imple-
mentação concreta desses regulamentos (autorizações, licenças, registros, 
etc.); fiscalização de seu cumprimento e imposição de sanções ou pena-
lidades perante as infrações. Portanto, regulação conjuga os três tipos de 
poder: normativo, executivo e parajudicial5. Ela cumpre vários objetivos: 
restringir práticas empresariais, regular mercados, controlar qualidade e 
preço, afastar a concorrência desleal e, ainda, corrigir informações aos 
consumidores. Esse processo também merece uma reflexão profunda para 
sua transposição para a área da Vigilância Sanitária.

Assim, a regulação nessa área ganha um complemento ao conceito. Tra-
ta-se aqui não apenas de regulação, mas regulação sanitária. Esta não se 
limita apenas a uma função de árbitro entre produtores e consumidores, 
diferencia-se por vários aspectos:

a) As características particulares dos produtos, bens e serviços que, ao 
serem utilizados, podem ter efeitos danosos à saúde;

5 Parajudicial: que efetua atividade administrativa de modo judiciariforme.
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b)	 São, muitas vezes, objetos de difícil materialização (o meio ambien-
te, o ar que respiramos, a fonte de água que bebemos), ou que são 
consumidos à medida que são produzidos (serviços de saúde);

c) 	 Necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social 
e sanitária na qual esses produtos e serviços se inserem ou serão 
consumidos;

d) 	Não se trata de processo de consumo como os demais, mas de 
processo que envolve sujeitos e cidadãos ou coletividades que con-
somem bens ou serviços essenciais à sua vida.

Um segundo conceito deve ser considerado para a correta compreensão 
da regulação e sua aplicação na área da Vigilância Sanitária.  Ele está explí-
cito na própria definição da função dessa área, que é a de atuar no sentido 
de prevenir, eliminar ou minimizar risco sanitário.  O conceito de risco tem 
sido objeto de muitas reflexões, pois, mais uma vez, sua transposição para 
a Vigilância Sanitária não pode se dar de forma direta e linear.  O termo 
risco não deve ser tomado apenas na sua concepção estatística no sentido 
de probabilidade de ocorrência de eventos danosos.  Muitas vezes o risco 
se coloca como possibilidade, sem que haja, de fato, dados quantitativos, 
mas sim indícios, baseados na racionalidade e nos conhecimentos científi-
cos disponíveis.  Essa concepção, aliada ao contexto de incertezas produzi-
do pelas rápidas mudanças no sistema produtivo, é base, até mesmo, para 
que a Vigilância Sanitária adote em seu processo de regulação o princípio 
da precaução. Assim, além dos objetivos acima descritos no conceito mais 
clássico de regulação, na Vigilância Sanitária ele ganha outro objetivo fun-
damental – o de preservar e promover a saúde dos indivíduos, do meio 
ambiente e dos locais de trabalho.

A partir desses conceitos, pode-se pensar no modelo de regulação sanitária 
do país, que deve estar orientado pela identificação e avaliação dos riscos 
e busca de mecanismos que garantam a segurança sanitária e a proteção 
da saúde.  A escolha entre alternativas para a regulação, diante das aná-
lises produzidas e situações de incerteza científica, significa gerenciar os 
riscos, e estas escolhas não podem estar reduzidas a atos administrativos 
de natureza cartorial ou fiscalizatória. Também é preciso reconhecer que o 
processo de regulação se dá num contexto de conflitos de interesses, que 
podem gerar embates. Para minimizar suas fragilidades é fundamental 



35Plano Diretor de Vigilância Sanitária
PDVISA

que as decisões estejam baseadas em conhecimentos científicos sólidos e 
ampla divulgação de informações, para que a sociedade organizada possa 
interferir no processo.

Com esse sentido ampliado de regulação, estratégias como o aprimora-
mento dos processos produtivos e do controle da qualidade dos produtos 
e serviços oferecidos, bem como a comunicação do risco e o estímulo ao 
consumo consciente, são algumas das possibilidades de implementação 
da regulação com o objetivo de proteger a saúde da população. Nesse 
sentido, essas práticas deverão ser continuamente promovidas e aprimora-
das para tornar as ações de vigilância mais efetivas, o que implica repensar 
os instrumentos e a incorporação adequada dos conhecimentos e tecno-
logias constantemente produzidos.

Dessa forma, a atribuição legal da Vigilância Sanitária diz respeito aos 
processos de regulação do risco sanitário, mas não deve se restringir ape-
nas a uma perspectiva fiscalizatória e sim ampliar, a partir de uma visão 
que permita incorporar às práticas de proteção, aquelas de promoção da 
saúde. Importantes ações, hoje ainda incipientes na Vigilância Sanitária, 
tais como o monitoramento da propaganda, as notificações pós-comer-
cialização, a comunicação do risco (alertas sanitários para a sociedade em 
geral); o monitoramento e a avaliação dos produtos e medicamentos re-
gistrados, em especial os novos ou com novas indicações, ao longo de sua 
comercialização; e a educação em saúde visando ao consumo seguro de 
produtos e medicamentos poderiam ser exemplificadas como ações de 
promoção da saúde.

Outro aspecto considerado essencial para o adequado desenvolvimento 
da função de regulação é o reconhecimento do caráter intersetorial dos 
objetos das ações de Vigilância Sanitária, o que torna necessária a articula-
ção com os diversos órgãos e instituições responsáveis pela normatização 
e acompanhamento de produtos, serviços e ações. Portanto, a criação de 
estratégias de integração e discussão com os diferentes atores envolvidos 
com a temática da Vigilância Sanitária constituem estratégias fundamen-
tais de trabalho.

Entretanto, tendo em vista que a Vigilância Sanitária está organizada como 
um sistema em todo o território nacional, a regulação deve ser concebida 
considerando o papel dos três componentes do sistema – federal, estadual 
e municipal – potencializando seu caráter universal e de integralidade. 
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Ainda sobre o princípio constitucional da integralidade no SUS, é impor-
tante que ele seja aplicado, nas atribuições de regulação em Vigilância 
Sanitária, para compreender todo o ciclo produtivo de bens e serviços de 
interesse à saúde, desde a garantia da qualidade dos insumos importados, 
passando pela garantia dos procedimentos de produção ou de processa-
mentos internos até o monitoramento da propaganda para seu consumo, 
sejam eles produtos ou serviços. 

Uma outra importante diretriz para a Vigilância Sanitária diz respeito à sua 
articulação com a política de saúde do país. As ações de regulação devem 
se pautar por prioridades definidas nessa política, considerando progra-
mas e projetos desenvolvidos pelo Sistema Único de Saúde. 

De forma geral, a circulação de informações e dos novos conhecimentos 
tem sido enormemente amplificada com a revolução tecnológica produzi-
da pela informática. A incorporação desses conhecimentos e de evidências 
científicas bem embasadas é fundamental para dar consistência à regula-
ção de áreas importantes como a de medicamentos e de produtos para a 
saúde. Portanto, são fundamentais investimentos vigorosos e ininterrup-
tos em pesquisas e na capacitação de profissionais para acessar e analisar 
criticamente seus resultados.

O desenvolvimento e implantação de um sistema de informação é hoje 
uma necessidade que deve ser vista como prioridade para o fortalecimen-
to do SNVS. Seu papel seria o de consolidar as informações produzidas 
no próprio sistema, produzir alertas e auxiliar na tomada de decisões e 
definição de prioridades para a Vigilância Sanitária, além disso, deverá ter 
a capacidade de interoperabilidade com os sistemas e bancos de dados 
nacionais do Ministério da Saúde.

No aspecto do trabalho respaldado por evidências científicas, a discus-
são sobre o papel dos laboratórios deve ser aprofundada na perspectiva 
da estruturação e manutenção de uma rede com tecnologias recentes e 
adequadas aos diversos objetos de regulação e da retroalimentação dos 
conhecimentos e informações neles produzidas aos demais componentes 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

Por fim, deve-se ressaltar que a Vigilância Sanitária, em sua função regula-
dora, é muitas vezes vista, equivocadamente, como um entrave à produ-
ção local. No entanto, é importante destacar que o papel regulador, ade-
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quadamente conduzido, constitui-se em um instrumento de promoção da 
qualidade dos produtos e serviços, recebendo, até mesmo, o reconheci-
mento internacional e contribuindo para o desenvolvimento nacional.

Diretrizes do Eixo II:

1.	 Institucionalização de ações de caráter intersetorial com os diversos 
órgãos que tenham interface com ações de Vigilância Sanitária;

a.	 Articulação com outros órgãos responsáveis por ações regulató-
rias, reconhecendo seus limites de competência;

b.	 Articulação das ações de Vigilância Sanitária com as prioridades 
das demais políticas públicas, nas três esferas de governo;

c.	 Articulação com os diversos órgãos e entidades de proteção do 
consumidor, defesa da cidadania, regulação econômica e moni-
toramento de mercado, bem como com os órgãos responsáveis 
pelo controle de qualidade e avaliação de conformidade;

d.	 Articulação com as empresas empregadoras, sindicatos, estabe-
lecimentos privados de prestação de servicos de saúde, opera-
doras de planos de saúde e Agência Nacional de Saúde Suple-
mentar (ANS) para a redução de riscos sanitários e melhoria das 
condições de vida e saúde;

2.	 Aprimoramento da aplicação do princípio da precaução como um 
valor fundamental para as ações de Vigilância Sanitária, para a ava-
liação de novas tecnologias e para a tomada de decisões, de forma 
que proteja e promova a saúde da população;

3.	 Sistematização e incorporação dos conhecimentos produzidos no 
próprio SNVS às práticas de Vigilância Sanitária, a partir das ações 
de registro, fiscalização e monitoramento, dentre outras;

4.	 Promoção do acesso aos conhecimentos científicos pertinentes às 
ações de regulação para os profissionais do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária;
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5.	 Promoção de mecanismos de disseminação efetiva das comunica-
ções de risco sanitário à população;

6.	 Articulação entre as diversas esferas de governo para a definição de 
prioridades da regulação sanitária e execução das ações de Vigilân-
cia Sanitária;

7.	 Articulação com a rede de Laboratórios de Saúde Pública nas diver-
sas esferas de governo, como componente essencial ao exercício da 
ação regulatória.

8.	 Elaboração e revisão da legislação, do marco regulatório, dos regu-
lamentos técnicos e dos processos de trabalho em Vigilância Sani-
tária, de forma participativa e tripartite, à luz dos conhecimentos 
recentes e das referências internacionais;

a.	 Harmonização das ações e instrumentos de controle sanitário e 
adoção de procedimentos operacionais padronizados em Vigi-
lância Sanitária;

b.	 Aprimoramento dos instrumentos inerentes ao processo regula-
tório, visando à racionalização das atividades da Vigilância Sani-
tária;

9.	 Consolidação e ampliação, em âmbito nacional, da estratégia de 
vigilância e monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas 
relacionadas ao uso de produtos e serviços de saúde;

10.	Articulação da ação regulatória da Visa com as diretrizes e estraté-
gias da política de desenvolvimento nacional, levando em conside-
ração os riscos sanitários, contribuindo para o aprimoramento da 
qualidade de produtos, processos e serviços.
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EIXO III - A VIGILÂNCIA SANITÁRIA NO CONTEXTO 
DA ATENÇÃO INTEGRAL À SAÚDE

A Vigilância Sanitária, concebida como campo de saúde coletiva, é indis-
sociável do conjunto de ações que integram as políticas de saúde. Nessa 
dimensão, há a necessidade de articulação permanente das ações de Vi-
gilância Sanitária nas distintas esferas de governo e destas com as ações 
de saúde desenvolvidas no âmbito do SUS. A adoção de práticas de saúde 
resolutivas, seguras, éticas e humanizadas, acompanhadas de iniciativas 
para a qualificação dos trabalhadores de saúde e a consolidação do con-
trole social, constituirão dimensões essenciais para a qualidade e a integra-
lidade da atenção à saúde prestada à população.

A integralidade pode refletir três grandes sentidos diferentes: o primeiro 
refere-se às práticas dos profissionais de saúde; o segundo refere-se à or-
ganização dos serviços e o terceiro aplica-se às respostas governamentais 
aos problemas de saúde.6

O avanço para a integralidade na atenção deverá estar expresso priorita-
riamente na estrutura e na organização dos serviços, nos instrumentos de 
planejamento e gestão adotados nos três níveis de governo, nos processos 
de trabalho e qualificação dos trabalhadores de saúde e no estímulo ao 
desenvolvimento de políticas intersetoriais. Essas diretrizes devem gerar as 
condições necessárias para a inserção da Vigilância Sanitária nos distintos 
níveis de complexidade da atenção à saúde do SUS. 

Na atenção básica, a busca pela reestruturação da prática focada no aten-
dimento integral e por serviços de qualidade, eficientes e resolutivos, deve 
ser objetivo norteador da Vigilância Sanitária em sua inserção nesse nível 
de atenção. Espera-se que além das ações assistenciais, sejam realizadas 
ações de promoção de saúde e de prevenção de agravos - incluindo aque-
les relativos ao consumo de bens e serviços e as interações com o ambien-
te de trabalho e de vida, ações típicas do campo da Vigilância Sanitária 
- pelas equipes de saúde da família e das unidades básicas de saúde, com 
destaque para o agente de saúde.

6 MATTOS, 2005.
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Contudo, não se propõe que os profissionais de atenção básica devam 
incorporar a atribuição de polícia administrativa inerente aos profissionais 
de Vigilância Sanitária. A atenção básica em sua responsabilidade local 
deve incorporar o olhar que configura as ações de Vigilância Sanitária na 
história natural dos agravos e determinantes de saúde, desenvolvendo tec-
nologias de cuidado no contexto da integralidade. 

Os profissionais de saúde, de forma geral, devem estar preparados para re-
alizar ações próprias de assistência à saúde, para atuar na identificação de 
riscos sanitários potenciais e danos à saúde da população de seu território, 
bem como saber agir de forma multidisciplinar e intersetorial na proteção 
e promoção da saúde.

A Vigilância Sanitária deverá, também, articular-se às ações e aos progra-
mas, desenvolvidos pelo SUS, destinados aos grupos vulneráveis de nossa 
sociedade, em virtude da necessidade de ações de promoção e proteção 
à saúde. 

Trabalhar a integralidade no SUS não é apenas favorecer o trabalho con-
junto de setores nos diferentes níveis de complexidade da assistência, mas 
descompartimentalizar as diversas ações locais, desenvolvendo um pro-
cesso de trabalho condizente com a realidade local que ao mesmo tempo 
preserve as especificidades dos setores e compartilhe suas tecnologias, na 
constituição da qualidade de vida e cidadania.
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Diretrizes do Eixo III:

1.	 Articulação permanente entre as ações de Vigilância Sanitária e os 
demais serviços e ações de saúde desenvolvidos no âmbito do SUS, 
garantindo a transversalidade nos diversos níveis de atenção à saúde;

2.	 Articulação das ações de Vigilância Sanitária, Epidemiológica, Am-
biental e de Saúde do Trabalhador, no sentido de consolidar a vigi-
lância dos determinantes do processo saúde-doença, com vistas à 
atenção integral à saúde;

3.	 Promoção e fortalecimento do trabalho conjunto da Vigilância 
Sanitária com a atenção básica, contribuindo para a reflexão de 
saberes e práticas multidisciplinares e intersetoriais, favorecendo a 
integralidade das ações de saúde, nas três esferas de governo;

a.	 Desenvolvimento de novos processos de trabalho que incorpo-
rem as tecnologias de Vigilância Sanitária às ações básicas de 
saúde, com enfoque no risco sanitário;

b.	 Descompartimentalização dos processos de trabalho nas ações 
locais, preservando especificidades e compartilhando tecnolo-
gias, conhecimentos e experiências;

4.	 Revisão do processo de planejamento e execução das ações de Vigi-
lância Sanitária, considerando a responsabilidade sanitária, o terri-
tório, o risco sanitário, a transcendência de eventos de interesse da 
saúde e as prioridades nacionais e locorregionais de saúde, visando 
à integralidade das ações de atenção à saúde;

5.	 Articulação na definição de políticas de formação de trabalha-
dores do SUS para promover a integração da Vigilância Sanitária 
com as demais áreas da saúde no cumprimento do princípio da 
integralidade.
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EIXO IV - PRODUÇÃO DO CONHECIMENTO, PESQUISA 
E DESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICO

A pesquisa e o desenvolvimento tecnológico em Vigilância Sanitária as-
sumem caráter importante na construção de uma agenda de atuação, 
devidamente articulada com a Política Nacional de Ciência, Tecnologia e 
Inovação em Saúde (PNCTIS) do Ministério da Saúde. 

No entanto, verifica-se uma lacuna no campo da produção do conheci-
mento em Vigilância Sanitária que precisa ser preenchida, quer seja por es-
tratégias como o desenvolvimento de estudos sobre a função regulatória e 
seus impactos nos problemas de saúde, quer seja no controle de inúmeros 
riscos à saúde relacionados a processos produtivos e a bens de consumo 
e dos potenciais efeitos adversos de numerosas e complexas exposições 
relacionadas às diversas tecnologias utilizadas nos serviços de saúde.

É consenso que a pesquisa é ferramenta importante para a tomada de de-
cisões na definição de políticas e no planejamento em saúde, contribuindo 
para a melhoria das ações de promoção, proteção e recuperação da saúde 
e a diminuição das desigualdades sociais. Nesse sentido, e em consonân-
cia com a PNCTIS, a Vigilância Sanitária incorpora como princípios básicos: 
o respeito à vida e à dignidade humana das pessoas, a melhoria da saúde 
da população brasileira, a busca da eqüidade em saúde, a inclusão e o 
controle social e o respeito à pluralidade filosófica e metodológica. A Vigi-
lância Sanitária incorpora também as estratégias de ação da PNCTIS para 
a produção de conhecimento, pesquisas e desenvolvimento tecnológico 
no setor, como: a sustentação e o fortalecimento do esforço nacional em 
ciência, tecnologia e inovação em saúde, a criação do sistema nacional de 
inovação em saúde, a superação das desigualdades regionais, o aprimo-
ramento da capacidade regulatória, a difusão dos avanços científicos e 
tecnológicos, bem como a formação e capacitação de recursos humanos.

Observa-se também que as rotinas dos profissionais de Vigilância Sanitária 
são baseadas não só no aparato legal da legislação vigente, mas num 
somatório entre este e o conhecimento implícito das questões que perpas-
sam as atividades relacionadas a produtos, serviços e ambientes.

A sistematização dessa prática profissional, realizada por meio de diversas 
abordagens metodológicas, possibilita avanços importantes para a melho-
ria dos processos de trabalho.
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A busca de mecanismos de disseminação e intercâmbio da produção de 
conhecimento em Visa também tem sido bastante discutida pelo SNVS. 
Destacam-se, neste sentido, os Simpósios Brasileiros de Vigilância Sanitária 
(Simbravisa), realizados pela Associação Brasileira de Pós-Graduação em 
Saúde Coletiva (Abrasco), que demonstram claramente as contribuições 
dos profissionais de Vigilância Sanitária para o acúmulo de conhecimentos 
relativos às ações desenvolvidas nesse campo.

O acelerado avanço tecnológico na área da saúde, paralelo à alta velocida-
de de incorporação dessas novas tecnologias no mercado, tende a provo-
car um déficit de conhecimento por parte dos gestores e dos profissionais 
que, muitas vezes, desconhecem a eficácia, a efetividade e a segurança na 
escolha da tecnologia apropriada para determinada situação. Para tanto, 
há necessidade de articulação com a Política Nacional de Gestão de Tec-
nologias em Saúde (PNGTS), a qual contempla os aspectos referentes à 
avaliação de tecnologia em saúde, desencadeando um amplo processo 
de produção, atualização, revisão e disseminação desses conhecimentos e 
sua aplicabilidade no setor, proporcionando informações úteis e adequa-
das para a tomada de decisão.

Outra questão de relevância é o desenvolvimento de padrões de ética nos 
estudos e pesquisas realizados. O crescimento acentuado das pesquisas 
no Brasil, se por um lado representa um avanço no desenvolvimento cien-
tífico e tecnológico, por outro, aumenta as possibilidades de risco, engen-
drando novas formas de ameaças à saúde humana. Portanto, requer um 
cuidadoso acompanhamento dos centros de pesquisa, dos protocolos de 
pesquisa e o estabelecimento de critérios rigorosos de credenciamento e 
acompanhamento pelas comissões de ética. 

A disseminação e difusão dos avanços científicos e tecnológicos por meio 
do estabelecimento de mecanismos de comunicação social apresentam-se 
como um meio para a apropriação dos conhecimentos produzidos e dos 
benefícios decorrentes dos estudos desenvolvidos por parte dos pesquisa-
dores, setor regulado, gestores e trabalhadores do SUS e sociedade civil. 
Para tanto, faz-se necessária a construção de canais de divulgação que 
permitam a introdução de formas de comunicação acessíveis e compreen-
síveis para o público em geral.
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Além disso, entende-se como questão de importância fundamental para 
consolidação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, o desenvolvi-
mento de estratégias para a formação, a qualificação e a capacitação de 
profissionais que atuam no âmbito do Sistema de Saúde. Essas estratégias 
deverão contemplar o desenvolvimento de competências dos profissionais 
para uma atuação crítica e autônoma, minimizando-se, assim, a importa-
ção acrítica de padrões, modelos, protocolos de avaliação, critérios cien-
tíficos e normas.

Desse modo, considera-se essencial a necessidade do desenvolvimento de 
estudos e pesquisas, de forma contínua e sistemática, acerca das tecnolo-
gias, produtos, serviços e ambientes de interesse à saúde, considerando a 
relação risco-custo-benefício, acompanhando seus efeitos adversos e pro-
movendo estratégias continuadas para seu uso racional.

Diretrizes do Eixo IV:

1.	 Estímulo à produção de conhecimento em Vigilância Sanitária, bus-
cando integrá-la à Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inova-
ção em Saúde, do SUS;

a.	 Produção e disseminação do conhecimento em Vigilância Sa-
nitária, com a participação de outros atores sociais tais como: 
segmentos da sociedade civil organizada, setor regulado, insti-
tuições de ensino e pesquisa, profissionais de saúde, etc.;

b.	 Consolidação e ampliação dos Centros Colaboradores em Vi-
gilância Sanitária, de acordo com as potencialidades regionais, 
articulando-os com os demais órgãos do SNVS, para o apoio ao 
desenvolvimento da Vigilância Sanitária;

c.	 Aprimoramento dos instrumentos de disseminação do conheci-
mento, para tornar mais efetiva a comunicação entre o SNVS e 
a população;

2.	 Consolidação do campo da Vigilância Sanitária nos espaços acadê-
micos de formação e de produção científica, ensino e pesquisa e 
reconhecimento dela como campo de pesquisa, inerente ao campo 
da Saúde Coletiva, ressaltando a necessidade de interlocução com 
outras áreas, tendo em vista seu caráter interdisciplinar, multipro-
fissional e intersetorial; 
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3.	 Fomento à produção de conhecimento e ao desenvolvimento tec-
nológico voltados para o aprimoramento do SNVS, na perspectiva 
da diversidade de abordagens metodológicas;

a.	 Participação com outros setores governamentais envolvidos na 
Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde 
para a elaboração de um plano de incorporação tecnológica a 
partir da identificação das necessidades de aquisição de equipa-
mentos e tecnologias, com vistas à avaliação do impacto social, 
econômico, ambiental e sanitário decorrente de sua utilização;

b.	 Aporte de recursos de forma contínua e sistemática ao desen-
volvimento de pesquisas e tecnologia nos serviços de Vigilância 
Sanitária;

c.	 Fomento à efetivação de estudos sobre os determinantes dos 
riscos sanitários decorrentes dos novos arranjos demográficos e 
epidemiológicos e dos modos de produção e consumo, objeti-
vando a ampliar a efetividade na proteção da saúde;

d.	 Estímulo à realização de estudos sobre a função regulatória e 
seus impactos nos problemas de saúde e no controle de inúme-
ros riscos à saúde relacionados a processos produtivos, bens de 
consumo, serviços e ambientes;

e.	 Fomento à efetivação de parcerias entre o SNVS e instituições 
de ensino e pesquisa - nacionais e internacionais - para o desen-
volvimento de projetos em Vigilância Sanitária, de forma que 
aprimore suas práticas e bases de ação;

f.	 Incentivo à produção de pesquisa pelos serviços de Vigilância 
Sanitária;

4.	 Contribuição da Vigilância Sanitária no processo de identificação 
das necessidades de aquisição de equipamentos e tecnologias e 
na definição de mecanismos de incorporação tecnológica e de 
pesquisas, que contemplem as singularidades regionais, para ava-
liação do impacto social, econômico, ambiental e sanitário decor-
rente do seu uso;
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5.	 Utilização das diretrizes e definições estabelecidas na Política Na-
cional de Gestão de Tecnologias em Saúde (PNGTS) como base para 
a avaliação de tecnologia em saúde, envolvendo as três esferas de 
governo, com vistas a subsidiar a tomada de decisão acerca da 
incorporação crítica e independente de produtos e processos;

6.	 Incorporação e utilização do conhecimento acerca dos avanços 
tecnológicos e biotecnológicos em saúde, com ênfase na biosse-
gurança, considerando as implicações e repercussões no campo da 
bioética e da ética em pesquisa;

a.	 Utilização de mecanismos e critérios para avaliação do uso de 
produtos e serviços sujeitos à Vigilância Sanitária e outras ino-
vações tecnológicas, visando ao desenvolvimento de pesquisas, 
considerando a avaliação de impactos e suas conseqüências 
para a saúde;

7. 	Promoção sistemática de eventos para a ampla difusão de conheci-
mentos sobre os determinantes do processo saúde-doença, fatores 
de risco e situação de saúde da população.
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EIXO V - CONSTRUÇÃO DA CONSCIÊNCIA SANITÁRIA: 
MOBILIZAÇÃO, PARTICIPAÇÃO E CONTROLE SOCIAL

A Constituição Federal de 1988 possibilitou novas experiências de exercício 
da cidadania na medida em que criou espaços de participação representa-
tivos e democráticos para elaboração de políticas públicas e instrumentos 
de controle em sua implementação.

A Lei nº. 8.142/90 dispõe sobre as instâncias de participação e controle social 
no Sistema Único de Saúde, regulamentando preceitos constitucionais no bojo 
da reforma democrática do Estado brasileiro. O Ministério Público, o Poder Le-
gislativo e o Judiciário têm também atribuições relacionadas à defesa da cida-
dania em seus diversos aspectos, incluindo o que se refere ao direito à saúde. 

No que diz respeito ao entendimento entre o que é participação e contro-
le social não se tem como preocupação um aprofundamento conceitual 
desses objetos neste texto. Entretanto é válido apontar que alguns autores 
definem controle social como a forma e os mecanismos com os quais a 
sociedade organizada fiscaliza e controla o poder público em relação às 
suas ações e gastos financeiros, exercendo assim seu direito de cidadãos 
em requererem do Estado a definição de prioridades. Por sua vez, outros 
autores consideram que a participação social deve também ser considera-
da como um exercício pleno de cidadania e de direito, descrita na Consti-
tuição, na qual a lógica não se restringe apenas à fiscalização, mas amplia 
sua contribuição à política pública que o Governo vem estabelecendo em 
suas ações de Estado.7

Considerando as prerrogativas legais da Vigilância Sanitária – de interferir 
no espaço em que atuam forças de mercado e no jogo de interesses eco-
nômicos, cujos resultados influenciam diretamente as condições de vida e 
de saúde das pessoas –, os mecanismos de participação e controle social 
são essenciais para que todos os agentes que atuam na saúde e na pro-
dução de produtos e bens de consumo não comprometam as ações de 
Vigilância Sanitária fundamentais para o cumprimento da missão legal do 
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitária. Torna-se fundamental o debate 
público das decisões que possam afetar a segurança das pessoas e da co-
letividade, até mesmo na feitura das normas administrativas. 

7 CUNHA, 2003; CORREIA, 2004; BRITO, 2005; VALLA, 2005.
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Observa-se que a Vigilância Sanitária esteve, em alguns momentos, na 
pauta das discussões dos mecanismos de participação e controle social, 
como: a I Conferência Nacional de Saúde do Consumidor, em 1986; a 11ª 
Conferência Nacional de Saúde, em 2000, na qual se apontou a necessida-
de de realização da conferência temática de Vigilância Sanitária; e a I Con-
ferência Nacional de Vigilância Sanitária, realizada em 2001, cujo tema 
central tratou da efetivação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
com vistas à proteção e à promoção da saúde, assim como à construção 
da cidadania.

Outro espaço de participação e controle social que hoje se encontra em 
funcionamento no Conselho Nacional de Saúde é a Comissão Intersetorial 
de Vigilância Sanitária e Farmacoepidemiologia, descrita no art. 13, inciso 
III, da Lei nº. 8.080/90, que tem por finalidade a articulação das políticas 
e programas de interface da Vigilância Sanitária com as demais áreas da 
saúde. 

A exemplo das demais áreas da Saúde Coletiva, já existem, hoje, instâncias 
formais de participação e controle social direcionadas à Vigilância Sani-
tária. Entretanto, igualmente às demais áreas da saúde, tal participação 
e controle só podem ser exercidos mediante o conhecimento pela socie-
dade do que é Vigilância Sanitária e mediante o reconhecimento de sua 
importância como campo de promoção e proteção da saúde. Assim, en-
tendendo que essa discussão atualmente é frágil, é importante enfatizar a 
necessidade de se promover ações que elevem a consciência sanitária da 
população de forma que tal participação e controle se efetivem.

Por sua natureza, a Vigilância Sanitária pode ser concebida igualmente 
como espaço de exercício da cidadania e do controle social, que, por sua 
capacidade transformadora da qualidade dos produtos, dos processos e 
das relações sociais, exige ação interdisciplinar e interinstitucional.

É importante, ainda, ressaltar a necessidade de mediação entre diferentes 
instâncias, para envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciário e outros 
setores do Estado e da sociedade, ampliando o compromisso desses com 
a concretização do SUS.

A Vigilância Sanitária entende que a parceria com a sociedade é funda-
mental para a concretização de suas ações visto que esta tem seu campo 
de atuação relacionado à defesa do consumidor real ou potencial de pro-
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dutos e serviços, garantindo o direito do cidadão a uma vida saudável. 
Assim sendo, faz-se necessário desenvolver atividades de educação para a 
saúde, de democratização da informação, de transparência das suas ações 
e o estabelecimento de mecanismos de escuta da sociedade, possibilitan-
do assim o incremento da consciência sanitária.

A comunicação e a educação podem ganhar expressão concreta nas 
ações de mobilização dos profissionais de saúde, da comunidade e dos 
movimentos sociais, para que esses atores reconstruam suas práticas. O 
desenvolvimento de instrumentos e mecanismos que possibilitem o diá-
logo entre os segmentos da sociedade, como os fóruns de discussão e as 
audiências públicas, são outras estratégias de estímulo à participação da 
sociedade que podem estimular o debate dos principais desafios da área.

Por fim, é imprescindível, para a melhoria contínua das ações de Vigilância 
Sanitária, a conscientização da população de seus direitos, para que possa 
efetivamente cobrá-los, pensando a saúde como parte de um projeto de 
vida baseado na autonomia, na democracia e na justiça social.

Diretrizes do Eixo V:

1.	 Promoção de espaços compartilhados de atuação dos setores en-
volvidos na produção de saúde, fortalecendo parcerias interseto-
riais e intra-setoriais, para desenvolvimento de ações voltadas à in-
formação, mobilização, participação e efetivo controle social, com 
vistas a garantir os direitos à saúde de toda a população;

2.	 Promoção de ações que contribuam para elevar a consciência sani-
tária da sociedade, na percepção do risco sanitário e na compreen-
são do funcionamento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
incluindo os aspectos da universalidade, do acesso, da democrati-
zação da informação, da comunicação e da transparência;

a.	 Promoção de ações educativas e de comunicação que possam 
difundir a Vigilância Sanitária como uma política pública e res-
ponsabilidade indelegável do Estado;
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b.	 Desenvolvimento de processos de educação e de comunicação 
social, destinados à conscientização da sociedade quanto ao 
consumo de produtos e à utilização de serviços que têm impac-
to na saúde, observando-se a diversidade cultural, regional e 
social do país;

c.	 Sensibilização e qualificação dos trabalhadores de saúde, para 
atuação junto à comunidade, fortalecendo a compreensão, a 
mobilização e a informação em Vigilância Sanitária;

3.	 Fortalecimento e qualificação do controle social na temática de Vi-
gilância Sanitária;

a.	 Garantia do acesso à informação em Vigilância Sanitária;

b.	 Aperfeiçoamento dos mecanismos de consultas e audiências pú-
blicas, a fim de possibilitar maior participação da sociedade na 
elaboração de normas sanitárias, nas três esferas de governo;

c.	 Fortalecimento dos fóruns de discussão no âmbito da Vigilância 
Sanitária, com a participação dos órgãos de governo, do setor 
produtivo e dos segmentos da sociedade civil organizada;

d.	 Estímulo à constituição de grupos técnicos para aprofunda-
mento, reflexão e elaboração de subsídios, relativos ao tema 
Vigilância Sanitária, visando potencializar os trabalhos dos Con-
selhos de Saúde;

e.	 Desenvolvimento de ações educativas em Vigilância Sanitária 
para os conselheiros de saúde;

f.	 Articulação com os Conselhos de Saúde para a inserção da Visa 
de uma forma mais sistemática na dinâmica das ações pertinen-
tes ao controle social;

g.	 Incentivo à inserção da Vigilância Sanitária na composição do 
temário das Conferências de Saúde, nas três esferas de governo.
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Onde obter mais informações? 

Você poderá obter informações adicionais e acessar o documento do 
PDVISA, além de outros documentos complementares, no site:

www.anvisa.gov.br/institucional/pdvisa/index.htm 

ou pelo e-mail: 

pdvisa@anvisa.gov.br


