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Resumo: Desde o século XIX, podem ser observadas no Brasil, com a criagdo de estruturas
governamentais direcionadas para a saude, agcdes voltadas para eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude. Esse campo, atualmente denominado Vigilancia Sanitaria, caracterizou-se por
varias modificagdes na organizacdo de seus servicos. Neste trabalho, enfatizaremos as
décadas de 1980 e 1990, quando se observa, por um lado, esfor¢os no sentido de inserir a
vigilancia sanitaria no campo mais amplo da Satde Publica e da Saude Coletiva e, por outro,
enfrenta-se um contexto de crise sanitaria com varios escandalos envolvendo medicamentos e
mortes em servicos de saude. Utilizamos como fontes para a analise historica a
legislagdo, documentos produzidos por 6rgdos responsaveis pela vigilancia sanitéria, textos
analiticos e depoimentos orais.
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As agoes voltadas ao controle sanitario do exercicio da medicina e da farmacia, da
produgdo, circulacdo e venda de produtos de interesse da satde, assim como da circulagdo de
pessoas apresentam, no Brasil, uma trajetdria vinculada a constituicdo dos servigos sanitarios
iniciada no come¢o do século XIX, com a instalagdo da Corte portuguesa, em 1808
(PIMENTA, 2004). Desde entao, foram criados um imenso edificio normativo e varios 6rgaos
publicos destinados a esses servigos, em resposta as caracteristicas de ordem econdmica e
politica, institucional, socio-sanitaria e técnico-cientifica, nos diversos contextos (COSTA,
2004).

A andlise empreendida neste estudo apresenta uma abordagem historica do
“espaco” de intervencdo do setor satde nas relagdes sociais produgdo-consumo, que adquiriu,
no pais, a denominacdo de vigilancia sanitaria. Busca-se, em especial, compreender o
processo de conformagdo da vigilancia sanitaria (Visa) no pais, sua inser¢ao nas politicas de
saude e as alteracdes na concepgdo dos servicos que assume nova conotacdo e passa de

“fiscalizacdo” para “vigilancia”.
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Até meados da década de 1970 a area de vigilancia sanitaria apresentava escassa
visibilidade no setor satde, com suas atividades desenvolvidas pelo Servico Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia, criado em 1957, a partir da ampliacdo do Servigo
Nacional de Fiscalizacdo da Medicina, que havia sido criado em 1941. No ambito estadual
estas acoes ficavam sob a responsabilidade de 6rgdos congéneres, apesar de suas atribui¢des
ndo se restringirem somente a fiscalizagdo profissional. Na esfera federal as atividades
voltavam-se, sobretudo para a regulamentacao e registro de medicamentos, assim como para o
controle de importacdo e circulagdo de produtos farmacéuticos e correlatos. Além disso, até a
criagdo dos conselhos profissionais, o 6rgdo federal se responsabilizava pelo registro dos
diplomas referentes aos cursos da area da satide. Ao longo de sua existéncia, também
incorporou o Laboratorio Central de Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos
(LCCDMA) e passou a efetuar registro e controle sanitdrio de alimentos, exceto daqueles de
origem animal, que até hoje se mantém sob o controle da Agricultura.

O desenvolvimento econdmico do periodo, com ampliagdo da producao industrial
e das exportagdes, impds novas demandas ao Estado, como regulamentacdes para adaptagao
da produgdo brasileira as exigéncias internacionais de controle de qualidade de produtos.
Além disso, questdes sociais que emergiram requeriam reestruturagdes nas politicas de saude,
impulsionando a reformulacao do setor saude e dos respectivos servigos, como parte de um
projeto mais amplo que pretendia consolidar uma “sociedade industrial moderna e um modelo
de economia competitiva”, nos marcos do II Plano Nacional de Desenvolvimento (PND).

Identifica-se, também, como uma questdo importante na década de 1970, a

<

incorporagdao do termo ‘“vigilancia” em substitui¢ao a “fiscalizacdo”, o que aponta para a
constru¢do de um novo conceito para essas acdes. A adocao do termo vigilancia sanitaria na
legislacdao e na denominagao do espaco institucional remete as acdes voltadas para precaugdo,
cuidado e prevengdo e constitui uma no¢do mais abrangente do que apenas a de controle e
puni¢do, antes atribuida a estes servigos, rotulados com o termo “fiscalizagao”(COSTA,
2004).

A mudanca de terminologia, inicialmente institucionalizada com a criacdo da
SNVS, em 1976, ocorrida no ambito de uma reformulagdo do Ministério da Saude, nado
proporcionou, no entanto, uma defini¢do que orientasse as politicas de satde naquele
momento, apontando para a “falta de clareza conceitual” dos formuladores de tais politicas
(COSTA, 2004: 258).

A partir desse periodo, num contexto marcado por resisténcia social e politica ao

regime militar, observa-se a organizacao de um expressivo movimento no campo da saude
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que propunha a reformulacdo do setor e se constituia como um dos pontos centrais da luta
pela redemocratizagao do pais. Os debates em torno das propostas do Movimento Sanitario
foram ampliados durante a 8* Conferéncia Nacional de Saude (CNS), realizada em 1986, na
qual se definiram principios e linhas de atuagdo para o projeto de Reforma Sanitaria.
Postulava-se a superacdo do modelo dicotomizado do setor satide com agdes distribuidas entre
dois ministérios, um encarregado da assisténcia médica individual e o outro responsavel por
acOes de natureza coletiva. Grande parte das proposigdes da 8" Conferéncia foi incorporada a
Constituicao de 1988 que proclamou a satide como um direito social de todos e um dever do
Estado (PAIM, 2002; LIMA et al., 2005; GERSCHMAN, 2004).

Identifica-se nesse mesmo periodo a constituicdo de organizagdes sociais que
pressionavam o governo para que assumisse, através de acdes mais concretas, o papel de
proteger a populacdo dos excessos relacionados aos interesses da producdo e comércio de
mercadorias e servicos. Na década de 1980, varios orgdos estatais ¢ da sociedade civil
comecaram a se estruturar, como o Conselho Nacional de Defesa do Consumidor, os
Programas de Defesa do Consumidor (PROCON) e, mais tarde, o Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor (IDEC).

Anteriormente, outras iniciativas nesse sentido ja haviam surgido, como a
Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) do Consumidor, instalada em 1975, que teve como
principal objetivo investigar as praticas comerciais abusivas por parte das industrias
farmacéuticas e suas politicas de introdugdo de novos produtos no mercado. Tiveram peso,
também, as reclamacdes formuladas pelo segmento produtivo diante das limitacdes na
capacidade técnico-administrativa do orgdo federal em dar respostas as suas demandas. A
repercussdo dos trabalhos dessa CPI foi consideravel e, provavelmente, como uma tentativa
de minimizar suas conseqiiéncias, o governo propds uma nova legislacdo, apresentando ao
Congresso Nacional um anteprojeto de lei que veio a constituir a Lei 6.360. Promulgada em
setembro de 1976, a chamada Lei de Vigilancia Sanitaria continua em vigéncia, com varias
reformulacdes incorporadas ao seu texto, em resposta a necessidades que vao surgindo ao
longo do tempo (COSTA, 2004).

A Lei 6.360 representou um marco importante no processo de conformacio da
vigilancia sanitaria, fazendo parte de um conjunto de medidas de modernizacao da legislagao
de satide implementadas sob influéncia da Organizacdo Mundial de Satde e Organizacdo
Panamericana de Satde. Constituiu um grande instrumento regulatorio das atividades que
envolvem produtos sob controle sanitario, a partir de uma concep¢do mais abrangente de

vigilancia sanitaria, para além do conceito de fiscalizagdo. A vigilancia sanitaria foi
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estabelecida nesta lei como agdo permanente e rotineira dos 6rgdos de saude, num conjunto
integrado com as demais esferas de gestdo. Esta lei diferenciou-se dos regulamentos
anteriores ao incorporar a preocupa¢do com o produto, atentando para qualidade, eficacia e
seguranga. Até meados da década de 1970 somaram-se a essa, outras leis e decretos,
configurando-se um novo arcabougo legal da vigilancia sanitaria no Brasil a época.

Esses avancos, com relevantes reformulagdes legislativas e institucionais, nao
tiveram correspondéncia com os processos direcionados a formagdo e qualificacdo dos

recursos humanos para operar a vigilancia sanitaria.

A reorganiza¢do administrativa do Ministério da Satde, ocorrida ao final de 1976,
abrangeu a criagdo de um novo espago institucional para a vigilancia sanitaria que agregou
varios campos e formalizou um novo status para a area que assumiu a categoria de secretaria
ministerial. A criagdo da Secretaria ¢ a determinacdo de suas competéncias significaram, por
um lado, o reconhecimento da importancia da vigilancia sanitdria no ambito da Saude Publica,
mas, por outro, estabeleceram uma cisdo entre a vigilancia sanitdria e a vigilancia
epidemiologica como se fossem “duas vigilancias”, posto que foram localizadas em espagos
institucionais distintos. Reafirmou-se, ainda, a configuragdo de um profissional especifico, o
técnico de vigilancia sanitaria, construindo-se assim, uma identidade propria desse
trabalhador de satide que requer um conjunto de saberes de natureza multidisciplinar e
também um saber especifico para a realizacdo das tarefas e responsabilidades préprias da
area.

As mudancas institucionais e legislativas, contudo, ndo significaram
transformagdes efetivas no cotidiano do servico de vigilancia sanitdria, que se mantinha
separado e isolado das demais agdes de satude, distanciado da populagdo e ainda marcado, no
plano federal, por centralizagdo e autoritarismo perante os servicos congéneres estaduais
(COSTA, 2004). Acrescente-se que, além disso, na condicdo de secretaria ministerial, a
vigilancia sanitaria ficou mais suscetivel as mudangas conjunturais, sobretudo de ordem
politica, situacdo percebida pela grande rotatividade no cargo de secretario nacional de
vigilancia sanitaria, o que, sem duvida, implicava em descontinuidade de ag¢des (COSTA,

2004; SOUTO, 2004).

No contexto das discussdes pela Reforma Sanitiria, na década de 1980,
emergiram preocupagdes, tanto com a integragdo entre as agdes de vigilancia sanitiria nas

esferas federal, estadual e municipal, quanto com a capacitacdo de seus trabalhadores. Além
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dos cursos de atualizagdo dos trabalhadores de estados e municipios, a realizagdo de visitas
técnicas do nivel central aos servigos locais permitia que se tracasse um quadro das
dificuldades enfrentadas na area, nas diversas regides. Em sua maior parte, o problema de
caréncia de pessoal especializado estava presente (Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Relatorios de viagens, 1981 e 1987).

O expressivo numero de empresas que deveriam se adequar as normas sanitarias,
por um lado, e a pressdo da sociedade civil — por meio da imprensa — e de organizacdes de
consumidores para conter os abusos da industria e do comércio, por outro lado, criavam uma
demanda cada vez maior por respostas da Vigilancia Sanitiria. Contudo, a despeito da
necessidade de pessoal, o quadro de funcionarios da Secretaria sofreu uma reducao de 20%
entre 1979 e 1983, devido a diminuicdo dos recursos orcamentdrios direcionados para a
Vigilancia Sanitaria. Em 1985, segundo estudo realizado por Zanini e Paulo, o or¢camento
destinado para a SNVS foi reduzido a quase metade do que recebia em 1980, em
contraposicao ao aumento de 290% no montante destinado ao Ministério da Satde no periodo

(ZANINI e PAULO, 1985).

A aproximagao da vigilancia sanitaria com outros setores da area da satde e com
os oOrgaos representantes dos consumidores, em meados da década de 1980, possibilitou que
varios profissionais com formagdo académica em Saide Publica assumissem postos dirigentes
nos orgaos de Visa no plano federal e em alguns estados. A visdo mais abrangente desses
técnicos quanto a questdo da saude e dos problemas sanitarios sem davida contribuiu para o
reconhecimento da importancia das acdes de vigilancia sanitaria, reforcada no contexto de
consolidagao do Movimento da Reforma Sanitaria.

Este contexto ¢ relatado por alguns dirigentes que relacionam o periodo de
redemocratizacdo do pais as suas atividades no movimento sanitarista da década, no qual
inserem as discussOes acerca da vigilancia sanitdria, retratando o compromisso e esforgco
assumido pelo grupo com as mudangas requeridas na Saude Publica brasileira.

A perspectiva de discussdo e organizacdo de novas propostas para a area
propiciou a realizagdo de alguns eventos que se caracterizavam como espago de debates,
articulacdes e decisdes politicas. Em abril de 1985, realizou-se o Encontro de Vigilancia
Sanitaria de Goiania, promovido pela Secretaria de Satde do Estado de Goias, que resultou no
documento denominado “Carta de Goiania”. Este documento expunha um conjunto de

problemas especificos da area e reivindicava a definicdo de uma Politica Nacional de
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Vigilancia Sanitaria como parte da Politica Nacional de Satde. Apesar de aprovado pelo
entdo secretario nacional e da oferta de apoio por parte de algumas secretarias estaduais, a
realizagdo deste evento ndo contou com o empenho da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (COSTA, 2004).

Este momento ¢ marcado por uma mudanga na dire¢do da Secretaria, o que pode
justificar a ndo participagdo da instituicdo federal no Encontro de Goidnia. A nova equipe
dirigente organizou, no final do mesmo ano, o Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria
que contou com a participagdo de representantes de todos os Orgdos estaduais e alguns
municipais, além de varias instituigdes de areas afins. O tema central postulou a defini¢ao de
uma “Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria homogénea, democratica e flexivel, de acordo
com a conjuntura e situacdo de cada Unidade Federada” (Seminério Nacional de Vigilancia
Sanitéria, 1985). As discussdes travadas ao longo do Semindrio ressaltam algumas questdes
como a insercao da vigilancia sanitaria no campo mais amplo da Saude Publica e da Satde
Coletiva. O Relatorio do Semindrio afirma a necessidade de incluir a vigilancia sanitaria na
tematica da 8" Conferéncia Nacional de Saude (CNS) — a ser realizada no periodo de 17 a 21
de mar¢o de 1986 — e nos mecanismos de planejamento, programacdo e financiamento das

Acgodes Integradas de Saude (AIS) (Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria, 1985).

A partir do Seminario, elaborou-se o Documento Basico sobre uma Politica
Democratica e Nacional de Vigilancia Sanitaria, no qual o objeto essencial da area foi
definido como protegdo da saude da populagdo. Enfatizou-se entre os principios basicos dessa
Politica o direito de todas as pessoas a saude, e a obrigacdo do Estado na garantia desse
direito, indo ao encontro das idéias mais amplas do Movimento da Reforma Sanitaria,
debatidas na 8 CNS — cujo tema principal era “Democracia ¢ Saude” — encaminhadas a

formulagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) (8* Conferéncia Nacional de Satide, 1986).

Os debates sobre as questdes de vigilancia sanitaria foram aprofundados na
Conferéncia Nacional de Saude do Consumidor, realizada ainda no mesmo ano, como um
desdobramento da 8 CNS. Variadas estratégias do segmento produtivo nocivas ao
consumidor, as omissdes do Estado e as propostas para mudar a situagao constituiram a tonica
das discussdes.

Em pronunciamento na Conferéncia Nacional de Saude do Consumidor, a entdo

diretora da Divisdo de Medicamentos da SNVS, Suely Rozenfeld, identifica varias
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dificuldades enfrentadas pela area de vigilancia, inclusive na questdo de seus trabalhadores, a

despeito de todas as mudancas legislativas e organizacionais. Nesse sentido, questiona:

Se um orgdo de tal relevancia, deve se manter na atual situa¢do de indigéncia
administrativa, sem pessoal em quantidade suficiente, sem recursos materiais, como
biblioteca ou recursos para consultoria especializada, com instalagdes e
equipamentos precarios (...)(Rozenfeld, 1986).

Esse entendimento pouco difere das andlises formuladas por outros dirigentes da
SNVS contidas nas entrevistas concedidas a Ana Cristina Souto em seu estudo acerca do tema
(2004) e que constituem importante material para essa analise. Os discursos elaborados por
estes atores sociais sugerem um debate politico-institucional sobre multiplas questdes acerca
do tema, entremeado pela constru¢do de suas proprias trajetorias como gestores e dirigentes
que também podem ser considerados trabalhadores de vigilancia sanitiria. Ao mesmo tempo
em que estes dirigentes narram a complexidade das relagdes institucionais e defendem
posturas politicas, elaboram seu proprio perfil biografico, tecendo ainda, como ressalta
Alessandro Portelli (1996), uma rede de relagdes interpessoais que permitirdo construir uma
memoria coletiva deste espaco de saberes e de atuagdo institucional.

Ao longo da década de 1990 as questdes presentes nos debates na década anterior,
permaneciam em pauta, enfatizando-se que os maiores problemas referiam-se ao reduzido
nimero de técnicos, principalmente qualificados, além da falta de um projeto nacional de
vigilancia sanitaria. Outros pontos relevantes diziam respeito a necessidade de fortalecer os
servicos de vigilancia dos estados e municipios e a importancia de se socializar as
informacdes, a fim de ampliar o conhecimento e a participagdo da populagdo nas questoes de
vigilancia sanitéria.

A reformulagdo institucional, implementada nos anos de 1970, ja apontava para
uma perspectiva de mudanga de concepcao, mais favoravel ao entendimento desse conjunto
de agdes imprescindivel a preservagdo e conquista da satde. Porém, foi nos anos 90, num
contexto de crise na area (quando ocorreram diversos episddios de mortes evitaveis em
servicos de saude e de falsificagdo e comércio ilegal de medicamentos), de percepcdo da
difusdo mundial de riscos a saude, no processo de globaliza¢do, que se aprofundaram os
debates e se evidenciou mais claramente a importancia da vigilancia e regulagdo sanitaria ndo
apenas para a satde da populacdo, mas também para a prépria dindmica da economia do pais.
Nesse contexto, o modelo de agéncia, como autarquia especial, foi aplicado em vérios setores,
inclusive na area da satde, organizando-se inicialmente a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria (Anvisa) e logo depois a Agéncia Nacional de Saude (ANS).
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