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Os sentidos de segurança sanitária
no discurso da Agência Nacional de Vigilância Sanitária

The senses of sanitary safety
in the discourse of the National Health Surveillance Agency

Resumo  A segurança sanitária (SS) surge no de-
bate internacional sobretudo pelas crises sanitári-
as emergentes, embora o sentido da expressão ain-
da não se faça claro. O artigo objetiva analisar a
noção de SS incorporada na vigilância sanitária
com a criação da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária. Realizou-se estudo de caso exploratório
com análise de documentos técnicos e entrevistas
semiestruturadas com participantes do processo de
formulação do desenho institucional. Utilizaram-
se as categorias: incorporação da expressão SS na
missão institucional, noção e mecanismos de SS.
Verificou-se que coexistem distintos sentidos atri-
buídos à SS em face do contexto de uso e diversida-
de de objetos da vigilância. O estudo enseja a aná-
lise da noção de SS em duas dimensões discursivas:
institucional e técnica. A primeira revela os senti-
dos de estratégia, confiança e legitimidade; a se-
gunda, o sentido de relação risco/benefício aceitá-
vel na perspectiva da proteção e promoção da saú-
de individual e coletiva. A noção de SS abrange
produtos, tecnologias e serviços de saúde, objetos
de preocupações, sobretudo aqueles com finalidade
diagnóstica e terapêutica, e pouco incorpora ques-
tões ambientais. Constata-se ampliação do escopo
da noção para vigilância de infecção hospitalar,
fármaco e hemovigilância.
Palavras-chave  Segurança sanitária, Risco sani-
tário, Vigilância sanitária, Proteção da saúde

Abstract  The term sanitary safety (SS) appeared
in the international debate mainly due to the
emerging sanitary crisis, although its meaning has
remained obscure. This paper aims to analyze the
concept of SS brought into the Brazilian sanitary
surveillance upon the creation of the National
Health Surveillance Agency. An exploratory case
study was undertaken with technical data analy-
sis and semi-structured interviews with infor-
mants who had taken part in the process of for-
mulating the body’s institutional design. The fol-
lowing categories were analyzed: incorporation of
the SS term into the institutional mission, the SS
concept and SS mechanisms. The SS concept was
analyzed in both institutional and technical dis-
cursive dimensions. The former elicits the sense of
strategy, a reliable relationship and legitimacy
whereas the latter shows the sense of an acceptable
risk-benefit relationship from the perspective of
individual and collective health protection and
promotion. The SS concept was found to encom-
pass health-related products, technologies and ser-
vices, especially those designed for medical diag-
nosis and treatment, but environmental issues re-
ceived little mention. The scope of the SS concept
was shown to be widening to include the surveil-
lance of hospital infection, drugs and blood.
Key words  Sanitary safety, Sanitary risk, Sani-
tary surveillance, Health protection
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Introdução

A segurança sanitária (SS) apresenta-se como
questão relevante para a vigilância sanitária
(Visa), em razão da necessidade de se traçarem
estratégias apropriadas na busca de soluções,
controle e prevenção dos riscos sanitários, em
resposta às crises sanitárias reais e potenciais. Este
estudo busca analisar a noção de SS adotada pela
vigilância sanitária federal com a criação da Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), to-
mando como fio condutor o processo de for-
mulação da missão institucional.

Embora a produção científica brasileira sobre
SS seja incipiente, constata-se crescente preocu-
pação com eventos adversos relacionados a me-
dicamentos, tecnologias, alimentos, sangue e meio
ambiente. A preocupação manifestou-se na I
Conferência Nacional de Vigilância Sanitária, re-
gistrada no tema “segurança sanitária e interseto-
rialidade”1. A escassa produção sobre a temática
reflete a pequena produção científica em Visa, no
Brasil, que passou a ser objeto de estudo no as-
pecto teórico-conceitual na década passada2.

As crises sanitárias atuais emergem num con-
texto de globalização que expõe as sociedades às
ameaças advindas do fluxo intenso de indivídu-
os, produtos, serviços e enfermidades reinciden-
tes e/ou emergentes. Ocorre um processo de so-
cialização dos riscos, o que gera insegurança3,4.
Para Giddens5, globalização diz respeito a um
processo de intensificação das relações sociais em
escala mundial, que ligam localidades distantes de
tal maneira que acontecimentos locais são mode-
lados por eventos ocorrendo a muitas milhas de
distância e vice-versa. Tal definição expressa os
sentidos de desterritorialização, sistema e rede
que começam a fazer parte do âmbito da Visa e
ajudam a caracterizar as crises sanitárias no con-
texto da sociedade contemporânea, definida
como sociedade de risco6.

As crises sanitárias atuais trazem sérias reper-
cussões para a sociedade, sejam de ordem econô-
mica, como no embargo à carne bovina prove-
niente de regiões com casos suspeitos da encefa-
lopatia espongiforme bovina (ESB) e nas restri-
ções a viagens para negócios ou turismo em áreas
de risco da síndrome respiratória aguda severa;
sejam de natureza política, implicando reorgani-
zação administrativa das instituições responsá-
veis pela SS; ou mesmo cultural, quando acarre-
tam mudanças no padrão alimentar com restri-
ção e/ou eliminação do cardápio habitual de pro-

dutos suspeitos de contaminação. Depreende-se
que o tema da SS, no âmbito alimentar, represen-
ta um interesse comum entre Estados-nações,
poder público, produtores e consumidores.

A ideia de urgência e o caráter inédito do ris-
co estão entre os critérios a serem considerados
ao se definir uma situação de crise sanitária. Con-
tudo, uma crise pode ainda ser caracterizada pelo
seu potencial em sensibilizar e mobilizar a opi-
nião pública – quer dizer, uma dada situação pode
ser definida como crise a partir do grau de rele-
vância que assume na opinião pública e na mí-
dia; nessa discussão, a transparência exerce in-
fluência considerável7,8.

As alterações socioeconômicas ocorridas nas
últimas quatro décadas são referidas na literatu-
ra como os principais fatores condicionantes de
crises sanitárias no plano alimentar. Entre essas
mudanças, estão: (1) alteração do processo pro-
dutivo, intensificado pela industrialização; (2) a
emergência de doenças como a ESB; e (3) a in-
tensificação do comércio de alimentos em face
do processo de globalização, dificultando a vigi-
lância desses produtos8,9.

Na atualidade, torna-se imperativo que cada
nação tenha uma política de SS para fundamen-
tar o diálogo ante os acordos internacionais em
um contexto de globalização política. A nova di-
visão internacional do trabalho e a economia
política pró-mercado acarretam mudanças no
sistema interestatal, levando o Estado-nação a
perder a centralidade no escopo da iniciativa eco-
nômica, política e social. Paralelamente, intensi-
fica-se o estabelecimento de acordos políticos
internacionais, a exemplo da União Europeia,
assumindo uma forma de soberania10. Medidas
de SS fundamentadas no princípio da precaução
têm sido utilizadas por certos países como justi-
ficativas para impor barreiras sanitárias a pro-
dutos, ou um protecionismo disfarçado11 com
vistas a proteger o mercado interno e a saúde da
população.

O estudo sobre SS apoia-se na teoria da soci-
edade do risco, na política de gerenciamento de
risco relacionado aos objetos de cuidado da Visa
e em princípios como precaução, transparência e
separação das funções de avaliação, controle e
perícia7,12. A despeito da visibilidade conferida ao
uso da expressão SS, no contexto de globalização
ampliada, observa-se na literatura que ainda não
foi firmado um conceito para tal locução, pelo
qual trabalha-se com a noção de SS entendida
como conceito em formação7,12,13.



3363
C

iência &
 Saúde C

oletiva, 15(Supl. 3):3361-3370, 2010

Risco e segurança sanitária
no contexto global

A literatura evidencia o uso do termo risco em
relação a perigo, probabilidade, possibilidade,
ameaça, aventura e incerteza, o que demonstra a
polissemia de que se reveste o termo14-16. Histo-
ricamente, o risco assumiu um poder normativo
na sociedade. As medidas de risco muitas vezes
foram e ainda são utilizadas como parâmetros
para organizar a vida em sociedade: estabelecer
normas, condutas, comportamentos e servir
como estratégia de governo14,17. Essa considera-
ção expressa uma ideia de controle que remete à
reflexão de Foucault18 sobre a sociedade discipli-
nar, cujo foco era a gestão da vida conforme as
exigências do capitalismo industrial.

Flexibilizando essa ideia de controle, o dis-
curso da promoção da saúde propõe o exercício
da autonomia; busca-se cada vez mais capacitar
e/ou habilitar os indivíduos para que se tornem
sujeitos de suas vidas. Delega-se ao indivíduo um
poder ou concede-se o direito de escolha e deci-
são sobre os riscos aos quais vai se expor ou dos
quais vai se proteger12,17,19,20.

Considerando que as decisões sobre SS po-
dem conter parcela de incerteza e apresentar um
resultado diverso do esperado, Tabuteau12 sugere
a adoção da pedagogia do risco para a tomada de
decisão. Trata-se de estabelecer uma hierarquia
dos riscos, seguida de avaliação dos meios dispo-
níveis para contorná-los, tendo como elementos
norteadores a análise da percepção de risco pela
população e princípios como precaução, respon-
sabilidade política para os riscos de natureza co-
letiva e responsabilidade compartilhada para os
riscos individuais. O risco ganha feição social,
compreendido como objeto socialmente constru-
ído, e o processo que busca garantir a SS é tratado
como responsabilidade compartilhada entre po-
der público, peritos e sociedade.

A análise da percepção social de risco é rele-
vante, visto que o limiar de aceitação do risco de-
pende de sua natureza – origem, abrangência, gra-
vidade, nível de determinação científica, benefíci-
os e fatores sociais12,20,21. Há a tendência, por par-
te do indivíduo, em subestimar os riscos conheci-
dos, chegando em algumas situações a fazer uma
escolha por “correr riscos”. Trata-se dos riscos
escolhidos, aceitáveis ou consentidos. Já no risco
cujo conhecimento científico ainda é incompleto,
ou quando o saber já se encontra sedimentado,
mas o risco apresenta efeitos abrangentes, vê-se
que predomina uma atitude de rejeição, sendo-
lhe atribuído o sentido de risco sofrido ou inacei-

tável. Salienta-se que os riscos escolhidos tam-
bém se convertem em riscos sofridos12,16.

A noção de risco sanitário é fundamental na
Visa, dada a natureza dos objetos de controle e
práticas destinadas a prevenir, eliminar ou dimi-
nuir riscos à saúde. Este argumento é usado por
Costa22, para quem o risco sanitário refere-se a
possibilidade, perigo potencial, ameaça de danos
ou agravos à saúde. O conceito de risco epidemi-
ológico é fundamental, porém insuficiente, em
face das especificidades que revestem a área de
Visa, desde a diversidade de objetos até a nature-
za preventiva da ação de proteção da saúde.

O modelo epidemiológico de risco apresenta
limitações quanto à apreensão das relações so-
ciais com suas representações e saberes. Deve-se
ao fato de o modelo assumir o pressuposto de
que os indivíduos integrantes de grupos de com-
paração são independentes entre si, restringindo
o grupo a um somatório de indivíduos17.

O termo “segurança” geralmente é associado
à ideia de proteção ou confiança. Pode ser compre-
endido como situação estável, livre de dano, peri-
go, incerteza, ameaça ou risco. O sentido de con-
fiança se expressa como disposição da alma e ati-
tude de crença tanto no autodomínio quanto na
soma dos meios que visam ao êxito de uma ação,
ao funcionamento adequado de um produto ou
ao enfrentamento de situação adversa. Seguran-
ça, derivada do francês assurance, refere-se à co-
ragem, à prudência e ao domínio da técnica23.

A noção de segurança referida por Giddens5

compreende a situação em que há uma neutrali-
zação ou minimização dos perigos. Esta definição
possibilita refletir sobre a categoria de segurança
vinculada à ideia de proteção contra perigos apro-
ximada de Visa. Isso porque incorporaria a lógi-
ca do risco aceitável estabelecido e monitorado
por um sistema de gestão de risco e da confiança
depositada em um sistema perito em constru-
ção, como é a instituição Visa. Os sistemas peri-
tos são considerados sistemas de excelência téc-
nica voltados para a ordenação dos âmbitos so-
cial e material da vida.

Com relação ao vocábulo “sanitário”, ele está
vinculado à ideia de higiene e, por extensão, à saúde
pública ou individual. Considerando a SS na di-
mensão do jogo de linguagem, poder-se-ia tomá-
la como segurança no âmbito da saúde, o que im-
plica refletir sobre a responsabilidade na garantia
dessa segurança e sobre os meios disponíveis para
tanto; meios como instrumentos legais, estrutura
organizacional e mecanismos operacionais8.

No contexto de globalização exacerbada, por
vezes o uso da expressão SS associa-se à busca de
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proteção da saúde humana contra riscos advin-
dos do modo de produção na sociedade con-
temporânea7,12. Tem havido um movimento de
reestruturação, por parte de instituições respon-
sáveis pelas ações de Visa, em alguns países, como
a França, em 1998, e o Brasil, em 1999, para res-
ponder adequadamente a essa demanda social
por SS e proteção da saúde. A compreensão da
SS mostra-se relevante para a formulação, o re-
direcionamento e a implementação de políticas
de proteção à saúde.

A expressão SS é referida na literatura inter-
nacional como conjunto de políticas públicas;
alerta e resposta ante as epidemias; obrigação
coletiva entre Estados-membros; responsabilida-
de compartilhada entre Estado, sociedade e seg-
mento regulado; ação de interesse público; prin-
cípio norteador da saúde pública; e novo direi-
to8,12,21,24,25. Parte dessas considerações se funda-
menta no questionamento: como assegurar a SS
em um contexto de globalização cada vez mais
ampliada? Esse tem sido um grande desafio para
o Estado, a sociedade, o mercado e os organis-
mos internacionais de Saúde Pública, enfim, para
o mundo globalizado.

Constata-se que, na sociedade contemporâ-
nea, a ciência e seus experts e, por extensão, os
instrumentos e/ou estratégias tradicionais de
administração sanitária já não respondem satis-
fatoriamente à identificação e ao controle dos
novos riscos, falhando na incumbência de asse-
gurar a segurança4. A efetividade das ações que
visam à SS precisa ser reconstruída continuamen-
te. Essa busca por segurança incorpora, entre
outras, questões como regulamentação sanitá-
ria; estruturação ou reforço da administração
sanitária em âmbito nacional, regional ou sub-
regional; rede de vigilância eficiente; sistema de
alerta e resposta; gestão e processos decisórios
legítimos e transparentes21,24,25.

Em 1995, a Assembleia Mundial de Saúde
(WHA), ao aprovar a resolução WHA 48.7 sobre
a revisão do Regulamento Sanitário Internacio-
nal, explicitava sua preocupação ante as ameaças
representadas pela (re)emergência e dissemina-
ção de enfermidades transmissíveis em escala
mundial no processo de globalização. A versão
preliminar do relatório da revisão aponta a coo-
peração e a instauração de redes de vigilância e
resposta como estratégias para assegurar a SS
em escala global24,25.

As propostas direcionadas à estruturação da
SS no âmbito regional ou sub-regional conver-
gem para a elaboração de modelos de sistemas
comunitários e/ou transnacionais de SS, funda-

mentados em uma legislação sanitária harmôni-
ca8,26, capaz de conciliar os objetivos da SS no
cenário interno com os interesses e demandas
dos mercados comuns que se formam. Na Eu-
ropa, já aparecem no debate sobre SS temas como
SS do comércio internacional, SS da circulação
de pessoas e política externa comum de SS8,27.

Paradoxalmente, a organização da SS no âm-
bito internacional tem se deparado com desafios
ético, político e social. Argumenta-se que uma
política de SS, ao buscar a proteção da saúde, não
pode desconsiderar a eficiência econômica e as
repercussões sobre o mercado, tampouco a inte-
gração internacional. Tornam-se imperativos a
análise e o amplo debate da relação custo/benefí-
cio das decisões sobre SS, sob pena de rejeição ou
boicote pela comunidade internacional8,25.

É preciso atentar que a formulação política
expressa uma interação de intenções de diversos
grupos de interesse e resulta na elaboração de
alternativas com posterior seleção de uma delas.
Esse processo de interação se desenvolve em es-
paço político que envolve relações de poder e ca-
pacidade de negociação dos distintos atores para
superar os conflitos e estabelecer o consenso28.

Observa-se, em âmbito mundial, um movi-
mento para responder à necessidade de SS como
estratégia capaz de estabelecer limites ou graus
aceitáveis dos novos riscos sanitários e minorar
ou controlar as crises sanitárias. Em alguns paí-
ses, o Estado tem optado por reestruturar ou
reforçar a instituição de Visa, criando uma orga-
nização com a incumbência de implantar e/ou
implementar um Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária (SNVS) ou de SS forte, promover a ar-
ticulação de consenso entre os agentes públicos e
particulares, no circuito da produção-consu-
mo22, restabelecer a credibilidade na Visa, desen-
volver o gerenciamento de riscos e a vigilância
em rede para impedir ou minimizar danos à saú-
de da coletividade e ao bom funcionamento das
relações de produção-consumo.

Metodologia do estudo

Trata-se de estudo do tipo exploratório, com base
em depoimentos (sete), relatórios (dois), informes
técnicos (dois) e atas (seis) de reuniões da Direto-
ria Colegiada da Anvisa. Definiu-se como infor-
mantes-chave sujeitos que possuíam determina-
dos atributos, entendidos como conhecimentos e
experiências capazes de refletirem o pensamento
da instituição Anvisa, dirigentes (quatro) e geren-
tes-gerais (quatro)  no período de 1999 a 2004.
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Após identificação dos informantes, fez-se
contato para agendamento das entrevistas. En-
viou-se e-mail para quatro deles, informando o
objetivo do estudo e solicitando data provável para
entrevista; os demais contatos foram por telefone
ou por mediação de outros informantes, devido
à dificuldade de acesso. Coletaram-se depoimen-
tos por entrevista semiestruturada, com roteiros
preestabelecidos para informante dirigente e ge-
rente-geral. Das oito entrevistas previstas, apenas
uma não foi realizada, por dificuldade de contato
com o pretenso informante; mas isso não com-
prometeu a qualidade do trabalho.

Os relatórios, informes técnicos e atas de reu-
niões da Diretoria Colegiada da Anvisa foram
coletados junto à instituição. Para a categoriza-
ção e organização do corpus da pesquisa utili-
zou-se o software QSR Nudist Vivo29, versão
1.1.127, após identificação, conferência e leitura
exaustiva do material.

Realizou-se análise de discurso30,31 segundo
as categorias operacionais: incorporação da ex-
pressão SS na missão da Anvisa, mecanismos e
noção de SS. Incorporação diz respeito ao cená-
rio em que a expressão SS foi incorporada à mis-
são da Anvisa. Buscou-se compreender a finali-
dade e/ou justificativa da incorporação da SS na
missão, os interesses e a disponibilidade de po-
der dos grupos participantes do processo, to-
mando a Anvisa como instituição do Estado que
busca formas de consenso entre os interesses da
sociedade e do segmento regulado.

Os mecanismos de SS correspondem ao mo-
delo de prática, meios e saberes utilizados para
operacionalizar a SS. A noção de SS foi tomada
como significado, concepção, definição, ideia e
sentidos atribuídos à expressão SS, presente nos
documentos oficiais da Anvisa e depoimentos dos
formuladores da missão institucional. Procurou-
se apreender o significado de SS a partir do contex-
to em que a expressão foi empregada nas fontes
selecionadas, identificando as justificativas de uso32

do termo nas diversas situações apresentadas.

Resultados e discussão

Os sentidos associados
à segurança sanitária

Ao se tomar como referencial de análise as
categorias operacionais incorporação da expres-
são SS na missão da Anvisa e noção de SS, verifi-
ca-se que coexistem diversos sentidos atribuídos
à SS, de modo que não se pode falar de uma

noção, mas de noções de SS em face do contexto
de uso e diversidade de objetos da Visa. O estudo
possibilita a análise de noções de SS em duas di-
mensões discursivas: institucional e técnica.

Na primeira dimensão, que retrata o contex-
to de formulação da missão da Anvisa, identifi-
cou-se o sentido de SS como estratégia institucio-
nal para a consecução da proteção e promoção
da saúde. As discussões que levaram à elabora-
ção do desenho institucional ocorreram no perío-
do de 1999 a 2002. A análise dos relatórios e atas
revela que o debate sobre a formulação desse
desenho aconteceu em um primeiro momento
no grupo formador de opinião (Diretoria), sen-
do a participação posteriormente ampliada para
um grupo de diretores adjuntos e gerentes ge-
rais, e um grupo de coordenadores das vigilânci-
as sanitárias estaduais para verificar a reverbera-
ção das propostas apresentadas.

Verifica-se convergência entre o discurso dos
informantes e os documentos oficiais de que o
constructo SS relaciona-se com o sentido de es-
tratégia. Ao considerar o propósito da Anvisa,
proteger e promover a saúde da população como
política institucional, nota-se que a estratégia de
ação definida para implementar tal política foi
buscar a garantia da SS de produtos e serviços,
como retrata o excerto a seguir: E aí então veio
essa idéia de escrever a missão [...] colocando o
objetivo, promover e proteger, e colocando a prin-
cipal estratégia, que era garantindo a segurança
sanitária de produtos e serviços (Ent. 1).

O termo estratégia, referido no depoimento,
corresponde à forma de implementação de uma
política33. Na linha da administração contempo-
rânea, é entendido como um guia de ação defini-
do a priori com o intuito de conformar estrutura
que permita um redirecionamento contínuo da
organização, antecipando mudanças, mediante a
incorporação de análises de grande escopo, em
face do contexto de contingência e crescentes de-
mandas sociais na sociedade contemporânea. Essa
ponderação sobre estratégia converge para a pers-
pectiva sistêmica, à medida que o planejamento
estratégico da organização é elaborado, conside-
rando-se os aspectos do ambiente, de ordem eco-
nômica, política ou social. A organização como
sistema está permeável às influências do meio, o
que demanda um processo contínuo de avaliação
de seus objetivos e que pode até implicar altera-
ções da razão socioeconômica, isto é, da missão
institucional, com vistas à sua adequação34.

O outro sentido de SS presente na missão
está carregado de valor, na linha de reconheci-
mento, confiança e legitimidade almejados pela
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instituição junto à sociedade. Em alguns depoi-
mentos, o termo foi usado para referir uma ex-
periência subjetiva, uma esperada sensação de
confiança, na ótica da população, no ato do con-
sumo de um produto ou serviço sob controle da
Anvisa e ao receber mensagens veiculadas pela
instituição. Relata-se a existência de empenho
institucional em firmar uma relação de confian-
ça da sociedade para com a Anvisa, como ilustra
o trecho a seguir: Essa noção intuitiva de segu-
rança, ela é muito próxima do que se espera da
vigilância [...] que as     pessoas se sintam seguras ao
consumir produtos, ao utilizar serviços, sabendo-
se que elas não têm mecanismos próprios de verifi-
car essa segurança [...] e a única maneira [do indi-
víduo] se sentir seguro é se alguém em quem ele
confia disser isso para ele, e a Anvisa tentou ocu-
par esse espaço, quer dizer, alguém que [...] goze
cada vez mais da confiança dos usuários, dos con-
sumidores, da sociedade     (Ent. 3).

A análise do processo de formulação da mis-
são evidencia que a incorporação da expressão
SS suscitou divergências. Havia o argumento de
que seria impossível garantir a segurança; a este
argumento somava-se outro de que a expressão
“garantindo a segurança sanitária” implicaria re-
passar responsabilidades ao SNVS, reduzindo a
obrigação do segmento regulado de responder
pela segurança, qualidade e eficácia dos produ-
tos e serviços ofertados à população. Discutia-se
que a expressão poderia suscitar na população e
em profissionais de saúde uma distorção quanto
ao papel da Agência. Assim, o grupo que defen-
dia esses argumentos sugeriu o uso de expressão
do tipo “por meio do controle sanitário” em subs-
tituição a “garantindo a segurança sanitária”.

A corrente pró-segurança sanitária advoga-
va que o Estado também deve se imbuir de uma
responsabilização que se traduza em garantir se-
gurança sanitária (Ent. 6). Na visão do grupo
defensor, este argumento teria seu fundamento
no arcabouço legal da saúde, estando a expres-
são “garantindo a segurança sanitária” mais pró-
xima da compreensão das ações de Visa como
ações de saúde, presentes na Lei no 8.080/90 e na
lei de criação da Anvisa (nº 9.782/99). Nota-se
que havia uma preocupação em desvincular a
Agência do estigma policialesco, historicamente
associado à Visa, sem, contudo, abrir mão do
controle sanitário, como se vê a seguir: Então,
segurança é um eufemismo para a atividade con-
trolista da vigilância, muito vinculada à ideia de
polícia, que é diferente do conceito de vigilância e
que [...] o promover e proteger vai muito além
(Ent. 1).

Embora houvesse uma facção pró-seguran-
ça sanitária que reconhecia as implicações no uso
do verbo “garantir”, prevaleceu a racionalidade
imposta pela conjuntura, apresentada a seguir: a
grande discussão era a seguinte: nós não temos
como ter essa garantia, afinal de contas quem pro-
duz são os outros, mas ou a gente assume esse com-
promisso com a sociedade [...] e aí cria os mecanis-
mos para que isso aconteça ou simplesmente a gen-
te não tem muita razão [de ser]. Então, a gente
tem que ter uma coisa bem objetiva e bem forte
para poder dar sustentação à existência de um ór-
gão desse que acabou sendo criado dentro de uma
crise (Ent. 2).

Ao se considerar o contexto de crise sanitária
no país, representada pela falsificação de medi-
camentos, a baixa credibilidade da instituição Visa
e as exigências advindas da globalização dos mer-
cados, pode-se inferir que o momento pedia uma
instituição forte, ágil, capaz de intervir, controlar,
minimizar ou evitar os incidentes sanitários e,
assim, restabelecer o sentimento de confiança do
segmento produtivo – forte grupo de pressão – e
da população na Visa. Existia uma demanda so-
cial por SS, daí a relevância conferida à expressão
SS incorporada na missão da Anvisa. Na pers-
pectiva política, a SS assume uma função dupla-
mente estratégica: restaurar a confiança/credibi-
lidade da sociedade na autoridade responsável
pela administração sanitária e contribuir para a
proteção da saúde.

Na perspectiva do sistema perito5, o estabele-
cimento da relação de confiança é importante para
o funcionamento da instituição, na medida em
que confere a legitimidade necessária para ope-
rar o sistema, sobretudo em momentos de crises
sanitárias, quando se requer uma instância de
decisão pública legítima, capaz de promover con-
sensos e tranquilizar a opinião pública8.

A segunda dimensão discursiva, notada em
depoimentos e informes técnicos, denota senti-
dos de SS referentes ao complexo risco/benefício
no âmbito das relações produção-consumo. SS
adquire o sentido de relação risco/benefício acei-
tável em objetos sob Visa, com vistas à proteção
e promoção da saúde. No complexo risco/bene-
fício, a segurança está vinculada ao controle de
riscos, tendo implícita a preocupação com o do-
mínio da técnica e dos meios necessários à redu-
ção dos riscos à saúde. Na percepção de entrevis-
tados, os produtos sob Visa, cujos processos de
trabalho são estruturados no domínio da técni-
ca, tendem a ser mais associados ao sentido de
SS quando comparados a     serviços de saúde em
que a intervenção humana predomina.
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Embora a compreensão de SS como redução
ou controle dos riscos fosse assumida pelos en-
trevistados como uma definição transcendente à
maioria das áreas de atuação da Anvisa, por ser
o risco uma preocupação comum, notam-se evi-
dências de que SS se expressa de forma diferenci-
ada. Isso ocorre em razão da especificidade das
áreas, o que implica a adoção de enfoques dife-
rentes quanto à busca da SS. Tais evidências fo-
ram observadas nas falas de diferentes entrevis-
tados e em distintos momentos do discurso de
um mesmo informante. Essa compreensão con-
verge para o sentido de SS identificado nos docu-
mentos oficiais e que se expressa pelo ato de esta-
belecer condutas para administrar situações sa-
nitárias que representam risco real ou potencial
à saúde.

Ao tomar alguns objetos da Visa como refe-
rencial para análise, a partir do exposto em de-
poimentos e informes técnicos, observou-se o uso
do termo SS para indicar características espera-
das para um dado objeto em condição sanitária
aceitável/satisfatória. Essas características coin-
cidem com os atributos dos bens controlados
pela Visa como finalidade, eficácia, inocuidade,
atividade e qualidade13.

Assim, o sentido de SS de um objeto de cui-
dado da Visa pode resultar da conjunção de al-
gumas características, em face da natureza e/ou
complexidade de cada objeto. O exame da justi-
ficativa de uso32 das características revela que “ino-
cuidade” significa “não fazer mal”, e “eficácia”,
“efeito de uso esperado” de determinado produ-
to, a exemplo do efeito de cura esperado de um
medicamento, ou ainda o cumprimento da fina-
lidade diagnóstica de uma tecnologia. Nessa pers-
pectiva, um entrevistado considera alimento se-
guro aquele que não causa malefício à saúde; e
quando esse alimento é utilizado com uma fina-
lidade específica, o termo “segurança” também
agrega o sentido de “eficácia”; além de não causar
malefício, esse alimento deve produzir o efeito
nutricional esperado – é o caso de formulações
parenterais e alimentos funcionais.

Compreende-se que o entendimento de SS
como uma relação risco/benefício aceitável refle-
te o dinamismo de que se reveste a busca por SS
satisfatória, de alcance quase impossível em face
da produção contínua de novas tecnologias com
seus riscos. O que se almeja é a melhor segurança
possível num dado contexto, orientada por uma
política de controle de riscos fundamentada em
princípios como transparência e precaução, e na
gestão coletiva dos riscos sanitários8,12,21.

Mecanismos de operacionalização
da segurança sanitária

A análise dos relatórios e depoimentos per-
mite identificar alguns mecanismos utilizados pela
instituição, no sentido de operacionalizar a SS:
compreendem saberes e meios. Entretanto, a aná-
lise do contexto de formulação da missão institu-
cional sugere que o fortalecimento do SNVS é o
principal mecanismo para operacionalizar a SS,
como ilustra o excerto a seguir: houve uma influ-
ência muito grande no sentido da missão se tradu-
zir em proteger e promover a saúde garantindo a
segurança sanitária de produtos e serviços. Essa
missão diz muito daquele momento [...] que propi-
ciou a criação da Agência: fortalecer o sistema fa-
zendo com que houvesse essa garantia (Ent. 6).

Quanto aos saberes para operacionalizar a SS,
os entrevistados apontam a análise dos estudos
científicos que fundamentam o processo de regis-
tro de produtos, para constatar a veracidade, e a
incorporação de ferramentas da proposta de vi-
gilância da saúde35. Os meios incluem mecanis-
mos e instrumentos à disposição do SNVS: des-
centralização das ações de Visa; legislação; inspe-
ção das condições de produção e prestação de
serviços; pesquisa laboratorial, participação po-
pular e monitoramento de eventos adversos as-
sociados a produtos e serviços. O exame de docu-
mentos é referido como o instrumento mais uti-
lizado no processo de operacionalização da SS,
reconhecendo-se a subutilização de outros méto-
dos, dentre eles o monitoramento de eventos ad-
versos, como retrata o fragmento a seguir: parte
dos mecanismos que nós esperamos que sirvam para
isso são mecanismos do sistema, não apenas da ins-
peção, mas da presença cotidiana na sociedade, no
serviço de saúde, vivendo as funções de vigilância.
Existe uma infinidade de instrumentos, de méto-
dos, que em tese estão à disposição da vigilância.
Nós, hoje, ainda utilizamos uma parcela muito pe-
quena desses métodos e instrumentos; o que a gente
mais utiliza é a análise documental. Agora, existem
outros métodos de monitoramento de indicadores,
de certificação, de acreditação, da própria fármaco,
tecno e outras vigilâncias baseadas em eventos ad-
versos que a gente ainda usa timidamente (Ent. 3).

O uso da vigilância de eventos adversos rela-
cionados ao consumo de produtos expressa cer-
ta conotação de vigilância epidemiológica no sen-
tido de SS. Essa ferramenta integraria ações para
a identificação de problemas ou indícios de alte-
rações na saúde da população associadas ao con-
sumo de produtos e serviços sob Visa. Orienta-
ria ainda a tomada de decisão quanto à introdu-
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ção, à remoção ou à permanência de um produ-
to no mercado. O excerto a seguir é ilustrativo:
Então vigiar um produto é muito semelhante a
vigiar a saúde de uma pessoa. Qual é o consumo
disso? Qual é a quantidade em que ele é consumi-
do? Como ele é consumido? Quais efetivamente fo-
ram os danos não individuais, mas inclusive cole-
tivos do consumo? (Ent. 2).

Quanto à descentralização, observa-se que a
adoção do Termo de Ajustes e Metas, pelo SNVS,
representou, na concepção de um entrevistado,
um avanço no processo de busca da SS aceitável,
pois a pactuação de metas em razão dos riscos
reais ou potenciais de produtos e serviços possi-
bilitou melhor gerenciamento de risco pelas dis-
tintas esferas de governo.

Depreende-se, pelos depoimentos, que as ações
de Visa que buscam a consecução da SS voltam-se
para o âmbito das relações produção-consumo de
medicamentos e tecnologias de saúde, sobretudo
aquelas com finalidade diagnóstica e de tratamen-
to médico. Os documentos oficiais, por sua vez,
sugerem ter havido ampliação do escopo da SS
para a área de serviços, farmacovigilância, hemo-
vigilância e vigilância da infecção hospitalar, entre
outras. Observou-se que a expressão SS abrange
produtos e serviços de interesse da saúde e referen-
cia de forma pouco expressiva questões ambien-
tais, o meio ambiente e o ambiente de trabalho.

Ao tratar da abrangência do conteúdo da SS,
a literatura internacional assinala que a SS não
apresenta um conteúdo definido e sim uma deli-
mitação arbitrária e provisória. São elementos
desse conteúdo os riscos associados às práticas
de saúde, ao comportamento humano e meio
ambiente, o que revela certa similitude com os
achados deste estudo. Ademais, a literatura in-
ternacional tece uma crítica à extensão arbitrária
do conteúdo da SS, por comprometer os atos de
sistematizar, interpretar ou mesmo operaciona-
lizar essa noção8.

Observa-se nos depoimentos, relatórios e in-
formes técnicos que as ações de Visa voltadas à
SS apresentam forte conotação de controle da
qualidade de produtos como responsabilidade
do produtor, e de controle sanitário realizado
pelo Estado, no caso de produtos registrados. Já
a SS dos produtos dispensados de registro pode-
ria ser obtida por outros mecanismos, a exem-
plo do autocontrole, realizado pelo segmento
produtivo, em que o responsável técnico tem
papel preponderante.

Verifica-se ainda que as ações que buscam a
consecução da SS agregam ferramentas da vigi-
lância da saúde na concepção ampliada35. Nessa

linha, identifica-se nos depoimentos o estímulo
à participação popular, como a iniciativa institu-
cional do Projeto de Educação para o Consumo
e ações de promoção da saúde, contribuindo para
a definição de situações sanitárias aceitáveis, a
exemplo da proposta de Portos, Aeroportos e
Fronteiras Saudáveis.

Considerações finais

O estudo da noção de SS requer entendimento
das relações em sociedade. Tal noção reflete, em
parte, as relações que os indivíduos, os grupos e
os Estados nacionais estabelecem entre si: rela-
ções produção-consumo vigentes numa dada
época histórica, relações políticas, relação socie-
dade-meio ambiente e inclusive os valores de uma
dada sociedade. De certa forma, tudo isso con-
tribui para a construção social da noção de SS.

Na literatura internacional, a noção de SS não
apresenta um conteúdo preciso, nem modelos
de prática definidos; o que existe são contornos
provisórios, esboços de um conteúdo referente
aos riscos sanitários associados ao meio ambi-
ente, ao desenvolvimento das tecnologias, das
práticas em saúde, ao funcionamento do sistema
de saúde, ao comportamento humano, ao âm-
bito alimentar e nutricional e à biossegurança.
Tal fato deve-se, em parte, à recém-emergência
desse debate. Ademais, persiste a dificuldade em
se identificarem equivalentes do termo em ou-
tros idiomas, dificultando estudos comparati-
vos sobre esse conteúdo. A diversidade de riscos
à saúde contribui para a manutenção de impre-
cisões ou de delimitação arbitrária e provisória
em torno do conteúdo atribuído à SS.

A reflexão sobre os riscos sanitários constitui
o ponto de partida para se compreenderem as
novas crises sanitárias, bem como o dinamismo
da noção de SS. Faz-se necessário conhecer a na-
tureza dos riscos presentes na sociedade atual e
democratizar a informação a seu respeito, com
vistas ao controle mais eficaz desses riscos e esta-
belecimento de padrões socialmente aceitáveis de
SS para a proteção da saúde.

Verifica-se, no caso em estudo, a coexistência
de diversos sentidos atribuídos à SS, em razão
do contexto de uso e da diversidade de objetos
sob Visa. Como constructo, SS adquire, na di-
mensão institucional, o sentido de estratégia,
busca de confiança e legitimidade; na dimensão
técnica, o sentido de busca ou reforço de uma
relação risco/benefício aceitável visando à prote-
ção e à promoção da saúde.
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Em face da diversidade e da complexidade
dos objetos relacionados com a saúde da popu-
lação e do ambiente, deve-se explorar melhor as
noções de SS apontadas no estudo. Uma vez que
a expressão vem sendo usada como fundamento
para a formulação de políticas, recomenda-se
investigação teórico-empírica para compreensão
aprimorada da SS nos diversos enfoques utiliza-
dos nas áreas de atuação da Anvisa, para o al-
cance do melhor nível de SS dos objetos sob cui-
dado da vigilância sanitária.
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