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Pontos de
partida...

A Anvisa e o Sistema
Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Olhando para o passado

para compreender (0
presente...

Apontamentos para o
fortalecimento de uma
Rede de Saude do
Trabalhador




A Anvisaeo
Sistema

Nacional de
Vigilancia
Sanitaria

Abordagem Teleologica
(finalidade, objetivo)

X

Abordagem Instrumental x
Funcional (métodos,
modelos)



«la O que é a Vigilancia Sanitaria (finalidade)?

* Constituicao Federal:

“Art. 200. Ao SUS compete (...) Il - executar as acoes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica,
bem como as de saude do trabalhador”

* Lei Organica do SUS (Lei n2 8080, de 19/09/1990):

“Art. 62 (...) §12 um conjunto de acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e
circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producao ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.” (§19, art. 69,)

(-..)

§ 32 Entende-se por saude do trabalhador (...) um conjunto de atividades que se destina,
através das acoes de vigilancia epidemiologica e vigilancia sanitaria, a promocao e protecao
da saude dos trabalhadores (...)



4la

O que é a Vigilancia Sanitaria
(instrumental- funcional)?

Objeto: produtos, servicos, processos e ambientes de interesse da
saude;

Meios: Instrumentos materiais ou tecnologias de Intervencao,
normas técnicas e juridicas e saberes mobilizados para a realizacao
do trabalho de controle sanitario;

Agentes: funcionarios do Estado que atuam no aparato institucional
da vigilancia sanitaria.

Produto: controle dos riscos a saude sobre objetos socialmente
definidos sob vigilancia sanitaria.

Finalidade: protecao e defesa da saude coletiva

(p.5,Souza &Costa, 2008)
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QUANTITATIVO DE ESTABELECIMENTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA
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Elaborado por GECOR/GGREG

Fonte: Relacio Anual de Informagdes Sociais do Ministério do Trabalho & Emprego - RAIS (dados da dltima atualizacio da RAIS - 2017 )




E a Saude do Trabalhador?



O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

X
‘DPDC/ MJ"'

l\m,

Fonte: <Mostra Cultural de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em: http://www.ccs.saude.gov.br/visa/snvs.html >



R Lei Federal n29.782/1999

 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras

providéncias.
Art. 2° § 1° A competéncia da Unido sera exercida:
| - Ministério da Saude (...) formulacéo, ao acompanhamento e a avaliacdo da
politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade
com as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e
11 - pelos demais Orgéaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas
de atuacao se relacionem com o sistema.
§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacéo, entre os seus 0rgaos e
entidades, das demais atribuicOes e atividades executadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, nao abrangidas por esta Lei.



|
— |— Agéncia Nacional de
_I' — Vigilancia Sanitaria

Protocolo das Acoes de Vigilancia Sanitaria

SAUDE DO TRABALHADOR

Inspecao Sanitaria em Fabricas, Industrias, Comércio e Similares

Consiste em:| Vistoriar as condicoes fisicas e higiénico-sanitarias das instalacoes, equipe de trabalho
(numero, ocupacao, faixas etarias, jornada e turno de trabalho), vinculo (direto ou
tercerizado), equipamentos, materiais e produtos utilizados, equipamentos de protecao
individual (EPIs), processo produtivo, monitorizacao biolégica e ambiental dos riscos,
incidéncia de acidentes e outros agravos relacionados ao trabalho, bem como, a assisténcia e
os encaminhamentos adotados, documentacao (inclusive dos comprovantes de controle
periodico de saude dos trabalhadores e das notificacoes de acidentes — CATS).

Perfil Equipe composta por profissionais de nivel médio ou superior, com capacitacao em Agoes
profissional: | Basicas de VISA e/ou capacitacoes especificas na area.

Referéncia Resolucao CONAMA n® 348 de agosto de 2004; Lei Federal n® 3.523 de 1998, Lei Federal n®

legal: 8.080 de 1990; C/C Art. 7° inciso XXII da CF/88; Utilizacao das Normas Regulamentadoras -
NRs do Ministério do Trabalho e Emprego, somente como consulta técnica.

Material Kit inspecao (vide paginas 4 e 5).

necessario:

Inspecdo Sanitaria na Area da Construcao Civil

|Consiste em:| Vistoriar as condicoes fisicas e higiénicas das instalacoes, especialmente dos alojamentos, |




Capacita-Visa

Programacao Integrada para Formacao e Aperfeicoamento Profissional do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

CURSOS POR AREA TEMATICA
Agrotdxicos 6
Alimentos 8
- Cosméticos 11
- Inspecdo e fiscalizacdo 13
- Inclusdo produtiva 30
- Monitoramento de produtos sujeitos a vigilincia sanitiria 32
- Sangue, Tecidos, Cély 35
Saide do trabalhador 37
- Servicos de interesse para a sadde 43
- Servicos de saide 49

Nome do Curso: Vigilancia em saude do trabalhador para postos de

revenda de combustiveis a varejo - PRCV

INSTITUICAO REALIZADORA: Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina
CARGA HORARIA: 24 horas

PERIODO DE REALIZAGAO: 17/06/2019 a 19/06/2019

LOCAL: DIVS/SC




Qual 0 arcabouco explicativo — historico,

tonceltual legal, politico e operacional — que

possibilita compreender as razdes que

impedem a incorporacao da protecao a ST nas
oes da Anvisa, apesar da previsao Iegal e -

tecnlco cientificos No campo da Saude

®,
z



Revisao Integrativa

cQuestao Norteadora: Anvisa X ST
oCritérios de Inclusao e Exclusao

-Definicao de Bases de Dados: BVS — Scielo - BDTD
IBICT

cEstratégia de Busca: ((anvisa OR "vigilancia sanitaria"
OR "sistema nacional de vigilancia sanitaria") AND (
"saude do trabalhador" OR "saude ocupacional” OR
"vigilancia em saude do trabalhador" OR “meilo
ambiente do trabalho’)



Amostra Inicial (n=3660)

- BVS Brasil - 159

- LILACS - 141

-BDTD - 330

- Scielo (Google Académico) - 3030

Leitura dos titulos;
aplicacdo de critérios
de inclusao; retirada

de duplicidades.

Pré-selecionados
pelo Titulo (n=238)

Leitura dos
resumos; aplicacéo
de critérios de
exclusao

Pré-selecionados
pelo Resumo
(n=30)

Leitura flutuante;
aderéncia aos
objetivos da
pesquisa

Selecionados (n=7)

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 2019.



Autor Tipo Base de Dados | Titulo

Lucchese, Tese de | Sciklo via Google | "Globalizagdo e regulagdo sanitaria: os rumos da

G.,2001 Doutorado Academico vigilancia sanitaria no Brasil"

Piovesan, Dissertagdo  de | SciElo via Google | “A Construcdo Politica da Agéncia Nacional de

M.F. 2002 | Mestrado Academico Vigilancia Sanitaria.”

Costa, E.A.,|Livro SciElo via Google | “Vigilancia Sanitaria: Protecdo e Defesa da Saude”

2004 Académico

Barbosa, Dissertacdo  de | BVS e BDTD “Risco, vigilancia e seguranca sanitaria: desafios a

A.O., 2006 | Mestrado protecdo da satde.”

Vasconcellos, | Tese de | BDTD “Saude, trabalho e desenvolvimento sustentavel:

L.C.F, 2007 | Deutorado apontamentos para uma Politica de Estado.”

Figueiredo, | Tese de | Sciklo via Google | “Vigilancia sanitaria na salde publica brasileira e

A.M., 2007 |Poutourado | Academico sua aproximagdo com 0 caso mexicano: proteger,
vigiar e regular”

Rozenfeld,S., | Capitulo  de|SciElo via Google | “Fundamentos da vigilancia sanitaria”

2008 Livro Académico

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 2019.




Fatores Contribuintes

proposta de criagcao da Agéncia.
“A incorporagcao da atuacdo no meio
ambiente e meio ambiente do trabalho
daria muito poder a Agéncia. “

Competéncias difusas fora e dentro do-

Ministério da Saude, o que criava um
impasse politico incorrendo no risco de
‘nao ter Agéncia’

Atuacao marginal da entao Secretaria de
Vigilancia Sanitaria nestas areas

“venceu o prazo do processo de negociagcao
(...) em alguns deu para prosperar, em
outros, como a VIGSAM e VISATT, nao”

Implicagoes
Decisao politica levou a retirada da ST da* “Algumas Visas Estaduais ja consolidaram

um trabalho nesta area, que corre o risco
de ser fragilizado, uma vez que nao ha
correspondéncia de ac¢des no nivel
federal.”

“As Visas estaduais que nao consolidaram
atuacdo nesta area querem se desfazer
desta incumbéncia”

“A Anvisa se omite sobre ST e VIGSAM em
espacos publicos de debate”
“Desresponsabilizacao das  vigilancias
sanitarias estaduais e municipais sobre
estes temas, que nao encontram
correspondéncia para estas acdOes na
Coordenacao Nacional do SNVS”

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 20109.




Portaria GM/MS n° 1.565, de 26 de
agosto de 1994

Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999

Ambito de atuacédo da VISA

Protecédo do ambiente e defesa do AUSENTE
desenvolvimento sustentado:
Saneamento basico; AUSENTE

Alimentos, agua e bebidas para consumo
humano;

Medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de
interesse para a saude;

Medicamentos de uso humano (...);
conjuntos, reagentes

Ambiente e processos de trabalho, AUSENTE
e saude do trabalhador;
Servicos de assisténcia a saude; Servicos (...)

Bens, substéncias e produtos psicoativos,
toxicos e radiativos;

Saneantes (...)

Sangue e hemoderivados;

Sangue e hemoderivados;

RadiacOes de qualquer natureza,

Quaisquer produtos gue envolvam risco a saude

(.).

Portos, aeroportos e fronteiras.

Portos, aeroportos e fronteiras (...)

Diretrizes para Articulacéo Intrasetorial

Fonte: Bezerra, BJSB.

Diretrizes para Articulacao Intersetorial

do Tl

Anvisa e a Salde
rabalhador, 2019.



Diretrizes para Articulacéo Intrassetorial

e Fundamentacéo epidemioldgica (...)

e Articulagdo com demais servicos do Sistema Unico de
Saude

e Articulacéo integrada com a Vigilancia Epidemiologica

e Contrato de Gestdo entre Anvisa e Ministério da Saude
(art.19)
e (Coordenacéo do processo de descentralizacao

Diretrizes para Articulacéo intersetorial

Articulacdo com Ministérios do Trabalho; da Previdéncia
Social; da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma
Agraria; do Meio Ambiente; da Educacdo e do Desporto; da
Ciéncia e Tecnologia; da Industria, Comércio e do Turismo
e das RelacOes Exteriores; e o Departamento Nacional de
Defesa do Consumidor, da Secretaria Nacional de Direito
Econémico do Ministério da Justica.

Competéncia da Unido exercida por:

e Ministério da Saude - formulacdo, ao acompanhamento
e avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e
das diretrizes gerais;

e Anvisa — execucdo de atribuicdes descritas na lei; e

e Demais Orgaos e entidades do Poder Executivo Federal,
cujas areas de atuacao se relacionem com o sistema.

1 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a salde da populacéo,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (8 4°). O Poder Executivo Federal definira a alocacéo, entre os
seus 0rgdos e entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo

abrangidas por esta Lei (Art. 2° § 29).

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 2019.







A Institucionalidade da ST no inicio

do séc. XX no Brasil

Instrumento Legal

Arranjos Institucionais

Decreto n°| Criacdo do Departamento Nacional de Saude Publica.

14.354/1920 Policia Sanitaria enquanto responsavel pela fiscalizacéo
dos ambientes de trabalho e regulamentacao da Higiene
Industrial

Decreto n°| Cria o Ministério do Trabalho, Industria e Comercio

19.433/1930 (MTIC)

Decreto n°| Transfere para o MTIC a Inspetoria de Higiene

19.495/1930 Industrial e Profissional

Decreto n°® 19.519/
1930

Determina que volte ao Ministério da Educacao e Saude
Publica a Inspetoria de Higiene Industrial e Profissional

Decreto
24.692/1934

Criacdo da Inspetoria de Higiene e Seguranca do
Trabalho dentro do Departamento Nacional do
Trabalho.

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 2019.




CNST Necessidades Evidenciadas

| (1986) |“Fiscalizacdo das condicbes de ST pelo MTE é inoperante, esporadica, pontual,
centralizadas; as intervengdes ndo se revertem em melhorias das condi¢Oes de ST; nao
ha permeabilidade ao controle social. Assim, delibera: acdes de fiscalizacao devem
ser exercidas pelo SUS, no ambito estadual e municipal (autoridade sanitaria
local), de forma descentralizada e integrada; garantir a participacéo do trabalhador;
SESMT sejam integrados ao SUS”

11 (1994) |“Delibera sobre atribuir poder de fiscalizacdo aos orgaos de saude e autoridade
sanitaria a VISAT, sistematizar com bases epidemiologicas e critérios de risco as
fiscalizacOes.”

11 (2005) |“Qual a dimensdo da participacdo da Anvisa nas acoes da RENAST?; Quando da
criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, houve uma
distorcdo nao incorporando as acoes de vigilancia em saude do trabalhador; Que
as fiscalizagcOes dos ambientes e processos de trabalho sao realizadas pelas Visas dos
estados e municipios. Propde: Recomendar ao Ministério da Saude, a discussdo da
fiscalizacdo dos riscos a saude do trabalhador, como objeto de pactuacédo; requerer do
Conselho Nacional de Saude, o acompanhamento da negociacdo e da implementacéo
desta pactuagao”.

IV (2014) |“Mocgao de apelo pela regulamentacdo do Artigo 200,l11 da Constituicdo, que
responsabiliza o Servico de Vigilancia Sanitaria - SVS pelas acbes preventivas nos
ambientes do trabalho.”

Fonte: Bezerra, BJSB. Anvisa e a Saude do Trabalhador, 2019.



contribuir para um

fortalecimento da RENAST




Mais pontos de
partida...

Apontamentos para o fortalecimento
de uma Rede de Salde do Trabalhador

Bases juridico-
legais

Bases técnicas e
formativas

Superacao de
dimensoes
operacionais




Institucionalizacao e formalizacao

* Base legal

* Instrucao Normativa de Vigilancia em Saude do Trabalhador no SUS ->
Anexo LXXIX da Portaria de Consolidacao n2 5/2017

e “aproximacao normativa (...) estruturas de atencao a saude das Secretarias (...)
Vigilancia Sanitaria e Fiscalizacao Sanitaria.”

* 6.2 - A intervencao (inspecao/fiscalizacdo sanitaria) - Os instrumentos
administrativos de registro da acao, de exigéncias e outras medidas sao os
mesmos utilizados pelas areas de Vigilancia/Fiscalizacdo Sanitaria, tais como os
Termos de Visita, Notificacao, Intimacao, Auto de Infracao etc.

e Codigos Sanitarios
e Continuidade ao processo de acompanhamento e suporte a estados e
municipios

* Renast -> Anexo X da Portaria de Consolidacao n? 3/2017
* Auséncia de uma Politica para a Vigilancia Sanitaria
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“A consolidacao da vigilancia sanitdria como acao afirmativa de protecao da saude e de
promocao de qualidade de vida para a sociedade.”




°Portaria ANVISA n° 590 e 164 de 2008

o

°Cria a Comissao de Saude do Trabalhador da Anvisa, coordenada pela Geréncia-
Geral de Toxicologia, cujo regimento interno previa:

cacompanhar as politicas de ST no ambito do SUS, propor politicas, no ambito da
Anvisa;

-fomentar a incorporacdo de acoes de ST no SNVS; incentivar a abordagem de ST
nas areas técnicas da Anvisa;

cassessorar a area de RH nas questodes de ST;

elaborar e acompanhar a execucao do plano de trabalho da CST; contribuir para a
consolidacdo da area de ST no SUS.



Anvisa e a Sadde

do Trabalhador

Material elabioradn para distribuigio aor parficipantes da
3* Canferincia Nacional de Sacidle do Trabalhador

Rrasilia, 24 a 27 de novembro de 2005




Base técnhico-normativa

* Intervencao
* Fortalecimento - Formacao de Agentes Multiplicadores de VISAT
* Inclusdo de temas de ST em guias/roteiros de vigilancia sanitaria

e Elaboracao de programas e projetos especificos de Saude de
Trabalhadores nas areas inspecionadas/fiscalizadas pela Vigilancia
Sanitaria:

 Servicos de alimentacao;

 Servicos de Saude;

* Industrias de medicamentos, produtos para saude;
 Servicos de Esterilizacao de Produtos para Saude;

* Cronogramas de inspecao alinhados -> Vigilancia Sanitaria; Inspecao do
Trabalho;



Desafios — carater operativo

*Tecnologias de Intervencao:

* Aspecto legal x burocratico x intervencao em mudancas
efetivas?

* Participacao social nas acoes de inspecao e fiscalizacao?

* Conflitos de interesse entre agentes do CEREST/VISA e

prestacao de servicos de consultoria/SESMT -> politica
de formacao de agentes;

* Agendas de trabalho — agenda da VISA x agenda do
CEREST



Obrigado!

benefran.bezerra@gmail.com



