Pesquisa original / Original research

Pan American Journal
of Public Health

A regulacao sanitaria brasileira como parte
da politica de saude: lacunas e desafios

Christiane Maia' e Dirce Guilhem?

Como citar

Maia C, Guilhem D. A regulagdo sanitaria brasileira como parte da politica de satide: lacunas e desafios.
Rev Panam Salud Publica. 2016;39(5):226-31.

RESUMO

Palavras-chave

Objetivo. Apresentar e discutir os principais desafios a regulagdo sanitdria manifestos na
politica de satide brasileira estabelecida no dmbito federal.

Métodos. Para o presente estudo qualitativo, alicercado na andlise de politicas piiblicas, foram
coletadas informagdes em documentos e entrevistas. O estudo documental subsidiou uma abor-
dagem historica da inser¢do da requlagdo sanitdria na politica de satide brasileira entre 1999 e
2009 (primeira década de existéncia da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, Anvisa).
Além disso, foram conduzidas 13 entrevistas com atores selecionados por seu papel histérico,
técnico ou académico. Utilizou-se técnica de andlise de contetido para definir temas que emer-
gissem dos materiais analisados dentro da categoria “contetido”, que trata das diretrizes estra-
tégicas e operacionais de programas, projetos, agdes e marco normativo da politica.
Resultados. Emergiram cinco temas que refletem os desafios a regulagdo sanitdria no Brasil:
1) objetos sob regulagio tratados de forma isolada; 2) especificidades do modelo de regulagio
sanitdria no Brasil; 3) desconhecimento do papel da vigildncia sanitdria na saiide; 4) auséncia
de um sistema de informagdo; e 5) auséncia de indicadores e ferramentas para avaliagdo
das agoes.

Conclusées. E necessdrio desvincular a missdo da vigilincia sanitdria das tarefas de
fiscalizagdo para tornd-la um instrumento efetivo de defesa e promogio da saiide. Para tanto, é
fundamental dispor de um sistema de informagdo que agregue o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria em grandes objetivos. E preciso também incorporar ferramentas para avaliagio das
acgbdes, com estabelecimento de indicadores adequados.

Regulacdo governamental; regulagdo e fiscalizagdo em satide; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria; vigilancia sanitdria; politica de satide; Brasil.

O conceito de regulacdo traduz-se
no modo de acdo do Estado para evitar
que préticas em determinado setor eco-
ndémico ou social variem além de certos
limites preestabelecidos. O objetivo da
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regulacdo é garantir o adequado funcio-
namento do mercado para alcancar a ma-
xima eficiéncia na busca pelo bem-estar
social (1). Em sadde publica, ha trés im-
portantes justificativas para a regulagao:
1) o fato de que a auséncia de interven-
¢do do Estado pode implicar em riscos
para outras pessoas além daquela que
utiliza os bens e servigos; 2) a necessida-
de de protecdo para os mais vulneraveis;
e 3) o controle dos riscos ao préprio con-
sumidor, em especial quando esse risco

ja esta socialmente incorporado e causa
danos significativos, como é o caso do
tabagismo (2).

No Brasil, o debate sobre regulagdo
ganhou maior vulto a partir da década
de 1990, com a criagdo de agéncias re-
guladoras. Na satde, esse foi o gatilho
para o fortalecimento da vigilancia sani-
taria, setor da satde puiblica menciona-
do na Constituicdo Federal como parte
integrante do Sistema Unico de Satide
(SUS).
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria (Anvisa) surgiu com a finalida-
de de promover a protecio a satide da
populacio pelo controle sanitério da pro-
ducdo e da comercializacdo de produtos
e servigos. Atribuiu-se a Anvisa a coorde-
nacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), e ao Ministério da Satde
(MS) a competéncia relativa “a formulagao,
ao acompanhamento e a avalia¢do da po-
litica nacional de vigilancia sanitdria” (3).

Embora a estrutura de vigilancia ndo
se limite ao formato de agéncia regulado-
ra (existem trés agéncias reguladoras de
vigilancia sanitdria entre as 27 unidades
da federagdo), cresceu o entendimento
de vigilancia sanitdria como “regulacao
sanitdria”. Também ocorre que, apesar
de a Anvisa abarcar o grande volume
das agdes de regulagdo sanitdria no Bra-
sil, certas atividades desenvolvidas em
instituigdes ndo reguladoras (tais como
o Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento) mesmo assim se encai-
xam no conceito de regulacdo sanitria.
Por essas razdes, o limite entre vigilancia
e regulacdo sanitdria torna-se cada vez
mais sutil.

Concomitantemente, a década de 1990
foi marcada pela implantacdo do SUS.
Como sistema de satide, o SUS esta ali-
cercado por uma politica de satide como
direito de todos e dever do Estado e é
organizado em uma complexa rede de
servicos oferecidos pelas trés esferas de
governo: federal, estadual e municipal (4).
As diretrizes norteadoras do sistema sdo
descentralizagdo, atendimento integral e
participagdao da comunidade.

Enquanto o Estado brasileiro passava
por essas mudangas, o aumento da com-
plexidade na atencdo a satide tornava
ainda mais evidente que o cuidado tam-
bém pode gerar danos. Como exemplo,
podemos citar o caso dos eventos ad-
versos associados a medicamentos, os
quais resultam em nimeros expressivos
de 6bitos e de hospitalizagdes em todo o
mundo, e os efeitos da resisténcia micro-
biana, que diminui a eficdcia dos medica-
mentos, aumenta o tempo de internacao
e eleva o custo do tratamento. Esse novo
contexto de maior complexidade reforca
aimportancia da vigilancia sanitdria para
o SUS, principalmente por seu grande
potencial na prevengao de agravos.

As peculiaridades do sistema de sat-
de brasileiro — descentralizado e com
a proposta de ser universal, apesar do
crescimento da aten¢do privada a sad-
de — reforcam a importancia de adequar
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a regulacdo sanitaria ao cendrio nacional.
Parte-se da premissa de que a politica de
vigilancia sanitdria (apesar de ndo estar
formalmente constituida) é parte da poli-
tica de satde brasileira, da mesma forma
que se entende que o SNVS seja um sub-
sistema do SUS. Assim, a vigildncia sani-
taria deve ser conduzida por estratégias
que articulem a regulagdo do mercado a
macropolitica da satide. Cabe mencionar
que, no caso especifico de medicamentos,
a regulacdo de qualidade é determinante
para a longevidade e bem-estar dos brasi-
leiros, ja que o pais estd entre os principais
mercados consumidores do mundo - a es-
timativa é de que em 2017 o Brasil chegue
ao quarto lugar, ficando atrds somente de
Estados Unidos, China e Japao (5).
Considerando esse cendrio, pretende-se,
neste trabalho, apresentar e discutir os
principais desafios a regulacdo sanitaria
manifestos na politica de satide brasileira
estabelecida no ambito federal.

MATERIAIS E METODOS

O presente estudo qualitativo foi funda-
mentado na andlise de politicas publicas.
Para tanto, foram coletadas informacoes
em documentos e entrevistas. A pesquisa
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pes-
quisa do Instituto de Ciéncias Humanas
da Universidade de Brasilia (protocolo de
03/05/10). Para a participacdo no estudo,
0s sujeitos entrevistados assinaram um ter-
mo de consentimento livre e esclarecido.

O trabalho documental procurou sub-
sidiar uma abordagem histérica da in-
sercdo da regulagdo sanitdria na politica
de satide em nivel federal entre os anos
de 1999 e 2009. Esse periodo refere-se a
primeira década de existéncia da An-
visa. Foram selecionados para analise
documentos relevantes no processo deci-
sorio do SUS, conforme descrito na Lei
Organica da Satide (6) e na histéria da
vigilancia sanitdria no Brasil: relatérios
das Conferéncias Nacionais de Satude,
planos nacionais de satide (PNS), deli-
beragdes, mogoes, recomendagdes, reso-
lucoes e atas do Conselho Nacional de
Saude (CNS), relatério da I Conferén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria de
2001, contratos de gestdo e desempenho
firmados entre a Anvisa e o Ministério
da Satde, relatérios de gestdo anuais e
semestrais da Anvisa, relatdrios de ati-
vidades da Anvisa, plano diretor de vi-
gildncia sanitaria (PDVisa) e leis, projetos
de lei, decretos e portarias relacionados
ao tema. Cabe destacar que o principal
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documento orientador das prioridades
para a vigilancia sanitdria brasileira nes-
sa década é o PDVisa, plano estratégico
com eixos e diretrizes para o sistema,
cuja construcdo se alinhou aos ideais de-
mocraticos do SUS (7).

Foram também conduzidas 13 entre-
vistas. Os requisitos para participacao
foram desempenhar papel importante ao
objetivo do trabalho, seja pela insercao
politica, histérica ou técnica no tema,
seja pela producdo académica sobre o
assunto; e ter disponibilidade e interesse
em ser entrevistado em Brasilia (DF). Os
participantes foram um coordenador de
vigilancia sanitaria municipal, um coor-
denador de vigildncia sanitaria estadual,
um membro do subgrupo de vigilan-
cia sanitaria da Comissdo Intergesto-
res Tripartite (foro de negociagdo entre
gestores do SUS) (6), um membro da
Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria
do Conselho Nacional de Secretérios de
Satde (Conass), um membro do Ntucleo
de Promogao e Vigilancias do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems), um membro da Co-
missdo Intersetorial de Vigilancia Sani-
taria e Farmacoepidemiologia (CIVSF)
do CNS, um ex-diretor presidente da
Anvisa (cargo mais elevado na institui-
¢d0), um diretor da Anvisa (como se tra-
ta de um colegiado, ha cinco diretores na
Anvisa), um diretor adjunto da Anvisa
(assistente direto do diretor), um repre-
sentante da Area de Descentralizacio da
Anvisa (setor que mais se relaciona com
o resto do SNVS), dois pesquisadores
da édrea de vigilancia sanitaria e um ex-
-ministro da satde.

Houve diversas tentativas de entre-
vistar atores do Ministério da Satde;
entretanto, isso nao foi possivel, princi-
palmente porque a fase de coleta de dados
coincidiu com um periodo de mudanga
dos gestores do érgao.

As entrevistas foram norteadas por
um roteiro semiestruturado e gravadas
em audio para posteriormente serem
transcritas. Para tratamento dos dados,
utilizou-se andlise de conteddo tema-
tica (8). Os documentos e entrevistas
foram recortados em ideias constituin-
tes, enunciados e proposi¢des com sig-
nificagdes isolaveis. Esse procedimento
permitiu a identificagdo de temas que
foram reunidos em quatro categorias,
conforme aplicagdo pratica dos elemen-
tos propostos por Walt e Gilson (9) para
analise de politicas de satide. Conside-
rando um tridngulo que representa, em
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cada um dos seus vértices, o contexto, o
processo e o contetido de uma politica, e
tendo no centro atores que interligam es-
ses vértices, as politicas de satide foram
estudadas a partir desses topicos e de
suas inter-rela¢oes. Dessa forma, adota-
ram-se quatro categorias pré-definidas:
contexto, processo, conteido e atores.
Este artigo contempla especificamente a
categoria “conteddo”, que trata das di-
retrizes estratégicas e operacionais dos
programas, projetos, acdes e marco nor-
mativo da politica. Refere-se, portanto,
aos seus fundamentos de carater progra-
matico (9). Uma publicacdo anterior di-
vulgou as analises referentes a categoria
“contexto”, com foco no setor satide (10).

RESULTADOS

A analise de contetido dos documen-
tos e entrevistas revelou cinco temas,
descritos a seguir, que resumem os prin-
cipais desafios a regulagdo sanitaria no
Brasil.

Objetos sob regulacao tratados
de forma isolada

A analise dos documentos, em especial
dos PNS, das Conferéncias Nacionais de
Sauide e das reunides do CNS, demons-
traram escassez de discussdo sobre regu-
lagdo sanitdria. Percebem-se abordagens
de problemas relativos a objetos espe-
cificos submetidos a regulagdo, como
alimentos, saneantes e produtos para a
saude, sem direcionamento ao trabalho
de vigilancia sanitdria em sua unicidade,
que norteie a agdo de vigilancia de forma
coesa e coerente, independentemente do
produto que cause risco.

Nos documentos, os tépicos que mais
ocuparam a agenda da politica de sau-
de para a regulacdo sanitdria foram os
seguintes: problemas relativos a dispen-
sacao de medicamentos (ata 116 de 2002
do CNS) (11); artificios utilizados pela
industria farmacéutica para conquistar
prescritores (12); padronizacdo de emba-
lagens de medicamentos; transformagao
dos estabelecimentos farmacéuticos pri-
vados em estabelecimentos de promo-
¢do da satde (13); publicacado da Lei dos
Medicamentos Genéricos (ata 92 de 1999
do CNS) (11) e da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (resolugao 338
de 2004 do CNS) (14); e controle de subs-
tancias anorexigenas (ata 189 de 2008 do
CNS)(11).

Outro assunto recorrente refere-se a
seguranca alimentar, também inserida
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no escopo de atuagao da vigilancia sani-
taria. H4 indmeras mengdes ao controle
de agrotdxicos; agdes para a reducdo do
consumo de sédio, gordura e actcar; e
rotulagem e controle da propaganda de
alimentos.

Especificidades do modelo de
regulacado sanitaria no Brasil

A consolidagdo do SUS na década
analisada certamente impos desafios
importantes para a regulagdo sanitaria
no Brasil. Um ponto crucial do novo
sistema foi a énfase no acesso aos ser-
vicos, colocando em segundo plano a
seguranca sanitdria, como mostram as
entrevistas:

A vigildncia vai alguns passos atrds do SUS
como um todo. (Entrevistado 7)

Nio significou uma mudanga automdtica e
nem mesmo pacifica a historia da implanta-
¢do do SUS pos-constituicdo. Fazia pratica-
mente 10 anos quando se comegou a mexer na
vigildncia sanitdria federal. (Entrevistado 4)

Para o entrevistado 4, somente ap6s a
redemocratizagdo do pais e a defini¢do
de que os servigos de satide deveriam
atender a todos foi possivel perceber que
os produtos e servigos — que passavam a
fazer parte do cotidiano da populagdo —
também causavam danos.

O divisor de dguas na historia da re-
gulacdo sanitaria foi a publicagdo da Lei
9782/99, que criou a Anvisa (3). Alei ndo
deixou duvidas quanto ao pertencimen-
to da vigilancia sanitdria ao campo da
satde, ao alinhar os propésitos da nova
agéncia aos objetivos do SUS. Tornou-se
evidente, também, a peculiaridade do
modelo brasileiro em sua forma de atuar
sobre 0s riscos sanitarios:

A vigildncia sanitdria que o SUS desenhou
¢é muito diferente da vigildncia sanitdria que
existe nos Estados Unidos, que existe na Eu-
ropa. (Entrevistado 6)

Quando comparado a agdo das au-
toridades sanitarias de outros paises, o
trabalho do SNVS para protegao a sau-
de relacionada ao uso de medicamen-
tos, cosméticos, agrotdxicos, servigos de
interesse a satde e saneantes, entre ou-
tros, causa espanto pela amplitude.

O caminhar do SNVS, contudo, care-
ceu de reforcos quanto a sua participa-
¢do na politica de satde. Para tanto, a

I Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (15) e o PDVisa (7) foram enfa-
ticos na batalha contra o distanciamento
entre a regulacdo sanitdria e a satide pu-
blica brasileira, em especial frente a sua
gradual identificacdo com a economia e a
inddstria.

Desconhecimento do papel da
vigilancia sanitaria na sadde

Uma importante barreira para a regu-
lagdo sanitaria € o reduzido entendimen-
to sobre o papel da vigilancia sanitaria:

A wvigildncia sanitdria ainda é vista como
algo estranho ao sistema de saiide, ao atual
Sistema Unico de Saiide, como uma cultura
diferente, [...], mais intuitiva, mais bdsica.
(Entrevistado 4)

A populagio tem, parece ter, uma compre-
ensdo melhor da vigildncia sanitdria do que
o proprio sistema de saiide [...]. A tinica di-
mensio da vigildncia sanitdria que eles de-
monstravam conhecer era o poder de policia.
(Entrevistado 9)

O poder de policia, parte mais visivel
dos trabalhos da vigilancia sanitaria,
foi e é confundido muitas vezes com
sua finalidade. Por conseguinte, torna-
-se fundamental rever processos de

trabalho:

Me angustio com a rotina da vigildncia sa-
nitdria que trabalha muito mais a questdo
cartorial e muito mais a questdo punitiva.
(Entrevistado 6)

Ao se considerarem na margem do
enfrentamento dos problemas de sau-
de, muitos profissionais de vigilancia
sanitaria restringem sua missdo ao cum-
primento de tarefas que, por si s6, nao
necessariamente reduzem riscos:

Se eu tenho que atacar um determinado
problema, entdo a primeira coisa que se pen-
sa e em geral se faz é publicar uma resolu-
¢do obrigando alguém a fazer alguma coisa.
(Entrevistado 12)

A andlise dos documentos também
reforga esse método de trabalho. Percebe-
se que a principal resposta a doengas e
agravos que emergem nos debates ptibli-
cos é a publicacdo de normas por parte
da Anvisa, como no caso do controle de
propaganda de medicamentos e da rotu-
lagem de alimentos.
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Na contramdo desse modelo, os pes-
quisados elencam diversas possibilida-
des de reestruturar o trabalho:

O conhecimento é que pode melhorar e fazer
a gente avangar como vigildncia sanitdria.
A ideia de sabermos que o principio da pre-
caugio s6 é utilizado porque nds ignoramos
exatamente os conceitos, as prdticas e a inter-
vengio no risco.... (Entrevistado 6)

No momento em que a gente puder comunicar,
souber e conseguir mostrar pra sociedade que
o uso correto de medicamentos, o uso racional
de medicamentos, uma prescricdo racional
de medicamentos, o cumprimento de boas
priticas de produtos, de todos, de produtos,
de servigos que impactam positivamente nos
impostos pagos pelo cidaddo, ai a gente vai
conseguir ter a sociedade ao lado da vigilin-
cia sanitdria. (Entrevistado 9)

Sistema de informacao

O PDVisa caracterizou a implantagao
de um sistema de informagdes como
fundamental a coordenacédo da vigilan-
cia sanitaria. Entendido como priori-
dade, o papel desse sistema seria o de
consolidar informagdes produzidas no
SNVS, produzir alertas e auxiliar na to-
mada de decisdes e definicao de priori-
dades (7).

E oportuno mencionar que passos sig-
nificativos foram dados com a implanta-
¢do do Sistema Nacional de Informacgao
em Vigildncia Sanitaria (Sinavisa), inicia-
da em 2004. Entretanto, embora o Sinavi-
sa permita as vigilancias sanitarias locais
cadastrarem estabelecimentos, progra-
marem inspe¢es e organizarem seus
planos de acdo, o sistema nao se conso-
lidou como a grande fonte de informa-
¢Oes sobre regulacdo sanitaria. A propria
Anvisa nunca registrou suas agdes no
sistema.

Ha importantes sistemas de informagao
no campo da regulagdo sanitaria, como o
Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sani-
taria (NOTIVISA), que agrega notificagdes
de eventos adversos dos produtos regu-
lados pela vigilancia sanitaria. Contudo,
persiste uma lacuna a ser preenchida por
um sistema que coordene o SNVS em ob-
jetivos comuns e forneca dados que repre-
sentem o trabalho dos entes do sistema.

Avaliagao das acoes

Um debate reiterado, ainda com
poucos avangos, refere-se a avaliagdo das
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agoes de regulacdo sanitaria. Permanece
a necessidade de “definir indicadores,
de forma integrada, e criar metodologia
de auto-avaliacdo das acdes de vigilan-
cia sanitaria, e também propor a realiza-
¢ao de um projeto nacional de avaliagdo
do impacto dessas ac¢des na melhoria
da qualidade de vida da populagdo”
(15, p. 57).

Apesar de existir um contrato de ges-
tao que rege a relagdo entre a Anvisa e o
Ministério da Satde por meio de metas,
ha algumas limita¢des nesse instrumen-
to: 1) é um mecanismo para avaliagdo da
Anvisa, e ndo do SNVS; 2) os contratos
de gestdo ndo foram capazes de traduzir
as indmeras a¢des nas diversas dreas em
que a Anvisa atua; e 3) ha dificuldade em
se coletar informagdes para indicadores
dos contratos devido a precariedade dos
sistemas de informacdo (por exemplo,
indicadores sobre fiscalizacdo e infeccao
hospitalar) (16).

Os entrevistados também registraram
que é preciso avangar nesse tema:

Essa falta de indicadores que nds temos e até
de saber se existem mesmo indicadores pra
vigildncia sanitdria ou se é ela que trans-
forma os indicadores que a epidemiologia
classicamente jd dispds, essa falta dessa re-
flexdo faz com que as pessoas nos olhem com
alguns equivocos. (Entrevistado 6)

E fundamental entender os desdobra-
mentos de uma agdo ou da estagnacdo
da érea:

O que significa a mortalidade materna, a
mortalidade infantil, neonatal, se a vigi-
lancia sanitdria ndo tivesse inspecionado
antes a maternidade? Se ela ndo tivesse
interditado? Se ela ndo tivesse exigido as
transformagdes? (Entrevistado 6)

Entende-se que o estudo e a definicdo
de indicadores sejam fundamentais para
evidenciar os impactos do trabalho em
vigilancia sanitaria:

Quando vocé produz indicadores, vocé tem
uma ferramenta importante pra vocé dizer:
olha a vigildncia sanitdria... pra vocé dimen-
sionar o impacto das agoes. (Entrevistado 9)

DISCUSSAO

O escasso tratamento da vigilancia
sanitdria nos instrumentos de gestao do
SUS e a diluicdo das abordagens com
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base nos objetos sob regulagdo fragili-
zam a vigildncia sanitaria na politica de
satide. O volume de trabalho cresce na
mesma medida em que as tecnologias
ocupam espago na satide. Os intmeros
assuntos com os quais a regulagdo sani-
taria precisa lidar acabam disputando
espago. Ainda, a limitada formalizagao
do contetido politico da vigilancia sa-
nitdria abre margem para préticas que
nao seguem um planejamento. Os docu-
mentos disponiveis trazem, fundamen-
talmente, informacgdes sobre resolugoes
da Anvisa e pouco sobre o SNVS como
um todo.

No cendrio internacional, parece nao
haver outro pafs que distribua a com-
peténcia da acdo de vigilancia sanitaria
nas trés esferas de governo (municipal,
estadual e federal), segundo as diretrizes
de um sistema universal de satde, e sem
nomear os objetos de atuacdo, deixando
abertura para toda e qualquer tecnolo-
gia capaz de causar danos a saude (17).
Pode-se enxergar essa caracteristica como
mais um reforgo a especificidade necessa-
ria na discussao sobre a politica de vigilan-
cia sanitaria no Brasil.

Para superar o estigma com que a
vigilancia sanitaria é percebida na sau-
de, os profissionais de regulacdo pre-
cisam enxergar sua atuacdo para além
da tradicional “inspecdo sanitdria” (18).
Enquanto ndo se aprofundar o conhe-
cimento nas demais tecnologias para a
reducdo de risco, a vigilancia sanitaria
permanecera engessada pelo padrao
fiscalizador.

Ao lidar com complexas doencas e
agravos, a satide ptblica contemporanea
ndo encontra mais lugar para estratégias
simplistas. Qualquer problema de satide
atual exige planos de acdo estruturados e
fundamentados em evidéncias, além de
intersetorialidade e mobilizacdao social.
Para tanto, é imprescindivel a vigilancia
sanitdria dispor de um sistema de infor-
macdo que agregue o SNVS em grandes
objetivos, fundamentados na analise
da situacdo de sadde, e que estruture o
planejamento de agdes do setor. Apds 17
anos do surgimento da Anvisa, esse é um
desafio importante para a coordenagao
do sistema.

Além disso, os tradicionais indicado-
res de satide — com medidas relativas
de morbidade e mortalidade — podem e
devem ser repensados para a realidade
da vigilancia sanitaria. A atual discussao
mundial sobre indicadores de seguran-
¢a do paciente pode ser um mote para
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encontrar o papel da vigildncia sanitaria
nessa causa e demonstrar a efetividade
de seu trabalho nos servigos de satde,
por exemplo. E uma tarefa que demanda
pesquisa e investimentos importantes,
mas que trara forga politica.
Reconhecendo-se que a Anvisa possui
destaque na América do Sul como au-
toridade reguladora que dispde de im-
portantes ferramentas de participacao
da sociedade (19), ainda assim é pos-
sivel aprimorar seu processo decisério
e envolver ainda mais os usuarios no
controle dos riscos a satide. Para isso, é
fundamental compreender a dindmica
de atuacdo dos diversos atores envol-
vidos com a condugdo politica da regu-
lagdo sanitaria no Brasil, a formacgao de
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grupos de interesse e a disputa de forgas
entre esses. Entre esses atores, podemos
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poderes legislativo e judicidrio, os orga-
nismos internacionais e os trabalhado-
res da saude (20).

Nesse sentido, a regulacdo sanitaria
no modelo de satde brasileiro deve
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ABSTRACT

Sanitary regulation as part
of health policy in Brazil:
gaps and challenges

Key words

Objective. To outline and discuss the main challenges for sanitary regulation contained
in the federal-level Brazilian health policy.

Methods. For the present qualitative study, based on the analysis of public policies,
information was collected from documents and interviews. Document analysis pro-
vided a historical overview of the insertion of sanitary regulation into the Brazilian
health policy between 1999 and 2009 (first decade of existence of the national health
surveillance agency, Anvisa). In addition, 13 interviews were carried out with actors
selected for their historical, technical, or academic role in the field. Content analysis
was used to define themes emerging from the materials analyzed with a focus on the
“content” category, which refers to strategic and operational guidelines of policy pro-
grams, projects, initiatives, and normative framework.

Results. Content analysis revealed five themes that reflect the challenges to sanitary
regulation in Brazil: 1) objects under regulation treated as isolated cases; 2) a Brazilian-
specific model of sanitary regulation that is different from other international models;
3) ignorance regarding the role of sanitary surveillance in health care; 4) absence of an
information system; and 5) absence of performance indicators and assessment tools.
Conclusions. Sanitary surveillance must have a mission that is disentangled from
inspection tasks to become an effective instrument of health protection. For that, an
information system that brings the National Sanitary Surveillance System together
toward major objectives is essential. The adoption of tools for assessment of action is
also required, with the establishment of adequate indicators.

Government regulation; health care coordination and monitoring; Brazilian Health
Surveillance Agency; health surveillance; health policy; Brazil.
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