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A ATIVIDADE DE INTELIGﬁNCIA NA CIONSTRU(;AO DA SEGURANCA SANITARIA E
SEU IMPACTO SOCIAL NA SAUDE PUBLICA

RESUMO

A vigilancia sanitaria, pratica ancestral da saude publica, surgiu para mitigar riscos
a saude e preservar vidas, priorizando a seguranga sanitaria. Da mesma forma que
o Sistema Brasileiro de Inteligéncia, ela utiliza experiéncia e conhecimento sistema-
tizado para detectar e responder a possiveis ameagas. No Brasil, a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem a missdo de promover e proteger a saude,
assegurando a seguranga de produtos e servigos. Visando fomentar a discussao
sobre o desafio de aplicar atividades de inteligéncia a segurancga sanitaria e antecipar
crises, procedeu-se uma revisao de literatura, em publicagdes relacionadas. O artigo
descreve a atuacao da ANVISA e discute a aplicagado de praticas de inteligéncia na
elaboragao, implementagao e execugéo de politicas de segurancga sanitaria no Brasil.
Palavras-chave: salde publica; vigilancia sanitaria; seguranga sanitaria; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

THE ROLE OF INTELLIGENCE IN BUILDING HEALTH SECURITY AND ITS SOCIAL
IMPACT ON PUBLIC HEALTH

ABSTRACT

Health surveillance, an ancestral practice of public health, emerged to mitigate health
risks and preserve lives, prioritizing sanitary safety. Similar to the National Intelligence
System, it relies on experience and systematized knowledge to detect and respond
to potential threats. In Brazil, the National Health Surveillance Agency (ANVISA) is
tasked with promoting and protecting health by ensuring the safety of products and
services. Aiming to foster discussion on the challenge of applying intelligence activities
to sanitary safety and anticipating crises, a literature review was conducted using
related publications. This article describes ANVISA role and discusses the application
of intelligence practices in the development, implementation, and execution of sanitary
safety policies in Brazil.

Keywords: public health; health surveillance; health security; ANVISA.

EL PAPEL DE LA INTELIGENCIAEN LA CONSTRL]CCI()N DE LA SEGURIDAD SANI-
TARIA Y SU IMPACTO SOCIAL EN LA SALUD PUBLICA

RESUMEN

La vigilancia sanitaria nacié para mitigar riesgos y proteger vidas. Al igual que el
Sistema Nacional de Inteligencia, utiliza el conocimiento sistematizado para anticipar y
responder a amenazas. En Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
promueve la salud publica garantizando la seguridad de productos y servicios. Con
el fin de debatir la aplicacion de actividades de inteligencia en la seguridad sanitaria
y la prevencion de crisis, se realizé una revision bibliografica. Este articulo describe
el rol de ANVISA y analiza como las practicas de inteligencia fortalecen el desarrollo,
implementacion y ejecucion de las politicas de seguridad sanitaria en el pais.

Palabras clave: salud publica; vigilancia sanitaria; seguridad sanitaria; ANVISA.
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Introducao

A vigilancia sanitaria emerge como uma resposta histérica a incapacidade
de autorregulagdo social diante de riscos a saude publica, com raizes que
remontam as primeiras civilizagées e sua preocupagdo com o controle de
adulteragdes em alimentos e praticas medicinais (Costa 2001).

Conforme a Lei n® 9.782/1999, a vigilancia sanitaria é definida como “um
conjunto de agGes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producgéo e circulagdo de bens e da prestagao de servigos de interesse da
saude” (Brasil 1999). Essa pratica constitui-se como elemento fundamental
da vigilancia em saude, abrangendo “o conjunto de atividades que permite
reunir a informagao indispensavel para conhecer, detectar ou prever qualquer
mudangca nos fatores determinantes e condicionantes da satde individual ou
coletiva” (Teixeira et al. 2018).

Por meio do conhecimento empirico sistematizado aliado a observagao e
analise, a vigilancia sanitaria evidenciou a necessidade de estruturar os sis-
temas sanitarios. Tal realidade também destacou a importancia da criagéo e
do continuo aperfeicoamento de mecanismos eficazes de prevengao a partir
da identificacdo dos fatores de risco (Arreaza e Moraes 2010).

No Brasil, as agdes iniciais de seguranga sanitaria foram motivadas por in-
teresses economicos decorrentes da transferéncia da familia real (1808),
visando principalmente a aceitagdo de produtos nacionais no mercado inter-
nacional. Em 1820 foi criada a Inspetoria de Saude Publica do Porto do Rio de
Janeiro, espelhada no modelo de policia médica europeu, regulamentando o
isolamento de doentes, cemitérios, géneros alimenticios, agougues, mata-
douros, casas de salide, medicamentos, entre outros (Marinho e Coven 2017).

A seguranga sanitaria tem se tornado um conceito central no cenéario in-
ternacional atual, ao focar na prevengéo e enfrentamento de ameagas que
afetam a ordem publica, promovendo o bem-estar social e o cumprimento
das leis (Barbosa 2006). Segundo Costa (2009), “é um conceito em forma-
¢do e valorizagdo no contexto internacional, face a triade desenvolvimento
tecnolégico-riscos-conhecimento. Diz respeito a uma estimativa de relagdo
risco-beneficio aceitavel”.

Contudo, ao considerar que a Atividade de Inteligéncia envolve um “exercicio
permanente de agoes especializadas, voltadas para a produgao e difusdo de
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conhecimentos” [...] (Brasil 2016), vislumbra-se obter, analisar e proteger
informagdes e conhecimentos, com o objetivo de antecipar eventos e de-
fender os interesses do pais ou organizag3o. Isso envolve a coleta de dados
de diversas fontes, sua andlise e interpretagao e a producgao de relatoérios e
recomendagdes para a tomada de decisado (Brasil, Abin 2020). Tal atividade
possibilita inferir que a vigilancia sanitaria, ao sistematizar o conhecimento
para gerenciar risco, utiliza, também, de forma empirica, processos de inte-
ligéncia, cuja finalidade estaria direcionada a seguranga sanitaria.

A ANVISA, por meio da Portaria n® 1.089/2017, instituiu a Coordenagao de
Seguranca Institucional (CSEGI), vinculada a Diretoria da Agéncia, com com-
peténcia para “planejar, coordenar, orientar e supervisionar as atividades
de seguranga institucional, inclusive as de inteligéncia e contrainteligéncia”
(Brasil, 2017).

Com base em uma revisdo histoérica da vigilancia sanitaria, este artigo bus-
ca discutir sua evolugao e seus desafios contemporaneos, propondo uma
reflexdo sobre o papel da inteligéncia na sistematizagdo do conhecimento
e antecipagdo de ameagas a segurancga sanitaria. Para alcangar esse obje-
tivo, este artigo adota uma abordagem qualitativa, descritiva e exploratéria,
fundamentada em uma revisdo narrativa da literatura. A escolha por este
desenho metodoldgico é justificada pela natureza do problema de pesquisa,
que demanda uma exploragao critica e integrativa, conforme discutido por
Snyder (2019).

O processo de busca das fontes de pesquisa abrangeu bases académicas
(Portal CAPES, Science Direct, PubMed, SciELO) e fontes documentais prima-
rias (legislacao, sitios oficiais da ANVISA, Agéncia Brasileira de Inteligéncia
— ABIN, Ministério da Saude — MS).

Ainda, segundo Snyder (2019), a anélise seguiu a légica discursiva caracte-
ristica da revisdo narrativa, organizando-se em trés movimentos principais:
contextualizag&o histérica, descrigao e critica do cenario institucional con-
temporaneo e, por fim, sintese interpretativa que fundamenta a proposta
reflexiva do artigo.

A andlise da revisao bibliografica permite identificar trés eixos para a com-
preensdo da atividade de inteligéncia na constru¢do da seguranga sanitaria:
a evolugao histérica da vigilancia sanitaria, o marco institucional brasileiro
com destaque para o papel da ANVISA e a atividade de inteligéncia na agén-
cia. Esses eixos fundamentam a reflexdo sobre a aplicagdo de praticas de
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inteligéncia na vigilancia sanitaria.
O despertar da consciéncia sanitaria

A humanidade sempre coexistiu com microrganismos patogénicos, os quais
sdo capazes de provocar surtos, epidemias ou até mesmo pandemias. Essa
convivéncia marcada por riscos permanentes levou, por instinto de sobrevi-
véncia, a busca de alternativas que permitissem mitigar infecgdes e, conse-
quentemente, reduzir a mortalidade (Silva e Pepe 2012).

Somada a necessidade das primeiras sociedades organizadas de controlar
elementos que caracterizassem um risco a salde e a vida, a vigilancia sa-
nitaria constitui uma das mais antigas praticas voltadas a saude publica. O
surgimento do comércio e das ciéncias da salde levou a criagdo das primeiras
regulagdes, com o intuito de evitar o acontecimento de fraude, violagdes e
acometimentos a saude da populagdo (Costa 2001; Marinho e Coven 2017).

Quando a humanidade se organizou em forma comunitaria, sem haver uma
estrutura minima de saneamento basico, expds-se a riscos relacionados a
infecgdes por agentes bioldgicos oriundos dos seus proprios dejetos, como
a colera, consequente da contaminagao da dgua pelo Vibrio cholerae (Lopez
e Cardona 2020).

A domesticagdo de animais, no mesmo local de assentamento, também
exacerbou os riscos de infecgdes por agentes patolégicos advindos dessas
espécies. Os animais serviam como vetores, o que facilitava a transmissao
para o homem. Um exemplo foi a tuberculose bovina, uma doenga bacteriana
cronica originaria do gado, que ocasionalmente acometia outros mamiferos,
como os humanos, em decorréncia do contato proximo e do consumo do leite
desses animais (Gonzéalez 2021; Lopez e Cardona 2020).

Portanto, desde os primérdios da organizagdo em nicleos populacionais,
o ser humano expde-se a fontes de infecgdo que se proliferavam, de forma
mais intensa, em areas de maior densidade demografica.

A evolucio da vigilancia sanitaria no Brasil
A trajetéria da vigilancia sanitaria no Brasil esta atrelada a criagdo do servi-
¢o de saude dos portos, com a instalagdo da Corte Portuguesa, em 1808.

A partir de entdo, diversos 6rgdos foram criados com o intuito de realizar o
controle dos servigos prestados e dos produtos comercializados, bem como
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de mitigar surtos e epidemias ocasionados por doencgas infecciosas (Pimenta
2004; Costa 2004).

No inicio do século XX, a situagdo da vigilancia em salde estava composta
por uma precaria organizagdo que se concentrava apenas nos principais cen-
tros urbanos, apesar das significativas contribuicdes para a saude publica,
por parte de profissionais como Oswaldo Cruz e Carlos Chagas (Teixeira et
al. 2018).

Apenas em 1941, como consequéncia da reorganizagdo sanitaria nacional,
realizou-se a | Conferéncia Nacional em Salde, com a intengéo de observar
a situacao de salude no pais, procurando reorganizar os servigos nacionais
e estaduais (Teixeira et al. 2018).

Em 1969, foi concebido o Regulamento Sanitéario Internacional (RSI), cujo
principal propésito era centrado no controle e disseminagdo de apenas al-
gumas doencas de interesse no periodo, tais como a febre amarela, peste,
colera, variola, febre tifoide e febre recorrente (Suthar et al. 2018).

Naquela época, essa percepgao foi refletida nas politicas voltadas a sadde
publica, por meio da criagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolé-
gica (SNVE), o qual, semelhante as politicas estabelecidas pelo RSI, possuia
uma fungao limitada ao controle de uma lista de doengas de notificagao
compulséria (Teixeira et al. 2018).

Em 1988, via Constituigado Federal brasileira, criou-se o Sistema Unico de
Saude (SUS), que designa, como um direito social, a saude, a qual tornou-se
um dever do Estado, “garantido mediante politicas sociais e econémicas
gue visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e
recuperagao” (Brasil 1988).

Em 1990, a construgao do Sistema Unico de Saude (SUS) e de todos os seus
aspectos regulatérios, previstos na Constituicdo Federal de 1988, ocorreu por
meio da promulgacg&o da Lei Organica da Saude. Essa lei atribui ao Estado
o dever de garantir a todos, em territério nacional, acesso integral a salude,
constituida pelo conjunto de agoes e servigos de saude, prestados por érgaos
e instituicoes publicas federais, estaduais e municipais, da administragédo
direta e indireta e das fundages mantidas pelo poder publico, enquanto a
iniciativa privada participa do SUS, por meio de uma concesséao de carater
complementar (Brasil 1990).

Agéncia Brasileira de Inteligéncia
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Em conformidade ao § I° do art. 6° e os Art. 15 a 18 da Lei Organica da Sau-
de, aLein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, estabeleceu o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio da criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada diretamente ao Ministério da Saude
do Brasil (MS), sob autarquia especial, com independéncia administrativa, es-
tabilidade de seus servidores, dirigentes e autonomia financeira (Brasil 1999).

De acordo com a Lei n° 9.782/1999, a ANVISA/MS é responsavel pela elabo-
ragdo, implementacgao, execucgdo e coordenagado de politicas sanitarias no
pais, cuja finalidade institucional é

promover a prote¢do da satde da populagao, por intermédio do controle
sanitario da producéo e da comercializagdo de produtos e servigos sub-
metidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras (Brasil, Anvisa 2020a).

Assim, cabe a agéncia a coordenagédo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) assim como a implementagao e a execugdo de medidas sa-
nitaria em nivel federal. Por essa razdo, as relagées politicas e técnicas entre a
autarquia e o Ministério da Satde (MS) devem ser articuladas conjuntamente.

Conforme o marco legal vigente, a ANVISA é responsavel pela seguranga
sanitaria nos pontos de entrada (PdE) do pais (portos, aeroportos e fronteiras
terrestres - PAF). Essa atuacg&o é realizada por suas unidades descentraliza-
das, coordenadas pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF).

Nos PdEs, a fungdo da agéncia é a protegéo e promogéao da seguranga sani-
taria, efetivada mediante o controle e a mitigagao de riscos sanitarios asso-
ciados a ambientes (como infraestrutura e meios de transporte), processos
e servigos. Esses incluem o controle sanitario de viajantes e a fiscalizagdo do
comércio internacional de cargas, produtos, insumos e tecnologias. Paralela-
mente, a agéncia atua no monitoramento, detecgao e resposta coordenada a
Eventos de Salde Publica (ESP) com potencial de introdugdo ou de extrapolar
o territério nacional (Oliveira 2015; Brasil, Anvisa 2017).

A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 932, de 10 de outubro de 2024,
que dispde sobre a execugdo das atividades de vigilancia epidemiolégica em
Portos e Aeroportos, define ESP como:

Situagao que pode constituir potencial ameacga a saude publica, como a
ocorréncia de surto ou epidemia, doenga ou agravo de causa desconheci-
da, alteragdo no padréo clinico epidemiolégico das doengas conhecidas,
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considerando o potencial de disseminagao, a magnitude, a gravidade, a
severidade, a transcendéncia e a vulnerabilidade, bem como epizootias
ou agravos decorrentes de desastres ou acidentes.

O impacto social do papel da ANVISA na saude publica, com foco
em suas unidades descentralizadas

Desde a sua criagdo, a ANVISA tem a responsabilidade de elaborar, imple-
mentar e executar politicas publicas de salde voltadas para a protec¢do da
sociedade, abrangendo diversas areas que regula, fiscaliza e monitora. Essas
politicas sdo materializadas por meio de atos normativos, como as Resolu-
¢Oes da Diretoria Colegiada (RDC), que sdo fundamentais para a orientagao
do setor regulado (Brasil, Anvisa 2024a).

A ANVISA, como érgéo federal, responsavel pela vigilancia sanitaria no pais,
atua em diferentes areas, regulando e fiscalizando setores que representam
uma fragao significativa do Produto Interno Bruto (PIB) do Brasil, envolvendo
industrias de alimentos, produtos para a saide, medicamentos, cosméticos,
saneantes, tabaco e seus derivados (Peci, Ramalho e Pereira 2023).

Essa fragdo do PIB regulada pelo 6rgdo representava, em 2014, 22,7%, se-
gundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Atualmente,
segundo avaliagdo da Anvisa, o percentual subiu e encontra-se préximo a
30% da soma de todos os bens e servigos produzidos (Brasil, Anvisa 2020b).

A regulagdo sanitaria influencia setores econémicos que apresentam cres-
cimento acima da média, como a indUstria farmacéutica e a de alimentos, o
gue demanda um fortalecimento continuo de sua estrutura para atuar tanto
no pré- quanto no pés-mercado. Assim, a ANVISA ndo apenas promove a
salide publica, mas, também, estimula o desenvolvimento econémico e a
competitividade comercial (Brasil, Anvisa 2020b).

A biovigilancia, por exemplo, € uma area de atuagdo da ANVISA cujas agoes
sdo voltadas ao controle do uso terapéutico de células tronco e a doagao de
tecidos e 6rgdos. O monitoramento dessas praticas abrange a identificagdo
do doador do érgéo, tecido ou célula, o processo de extragdo, a preparagdo
e conservagao, somado ao momento de utilizagao pelo receptor (Paim et al.
2021).

A vigilancia sanitaria de produtos e servigos relacionados ao sangue e he-

moderivados (hemovigilancia), por meio do estabelecimento de normas e
boas praticas, tem por objetivo zelar pela seguranga do doador e do receptor
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durante todo o procedimento, desde a coleta até a transfusao, incluindo a
obtengado de informagdes sobre efeitos adversos que possam ocorrer (Grandi
et al. 2018).

Quanto aos medicamentos, o controle da ANVISA sobre esses produtos
compreende os processos de registro para a sua possivel comercializagao,
a avaliagdo da eficacia, seguranga, riscos envolvidos, as boas praticas de
fabricagao, efeitos adversos que o medicamento possa trazer e a padroni-
zagdo das embalagens que devem ser utilizadas e a sua classificagao por
tarjas (Brasil 2004).

Por sua vez, a farmacovigilancia preconiza estabelecer uma rede de notifi-
cagdes de reagdes adversas, relacionadas ao uso de medicamentos que nao
foram detectadas na fase dos ensaios clinicos (Mota, Vigo e Kuchembecker
2019). Ou seja, constitui uma ferramenta de vigilancia pés-mercado, secun-
daria as medidas preventivas de riscos conhecidos e que corrobora a coleta
de novas evidéncias e podem direcionar a tomada de decisdo, apontando a
necessidade do estabelecimento de novas medidas preventivas.

Nessa légica, cosméticos e saneantes também s&o produtos de interesse
sanitario. Esses produtos sédo regulamentados e devem seguir as normas da
agéncia, de forma a garantir os padrdes de seguranca e eficacia. Também
podem ser submetidos a processo de registro e revalidagao pela ANVISA
(Brasil 2020c¢).

A vigilancia sanitaria também possui a atribuicao de realizar o controle sani-
tario de servigos de saude. Tem a responsabilidade de verificar e promover o
cumprimento das normas e regulamentos técnicos direcionados aos estabe-
lecimentos de salde, avaliando as condig6es de funcionamento e seguranga
aos usuarios (Brasil, Anvisa 2025a).

A ANVISA, como érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéaria no Brasil,
possui relevancia internacional, estabelecendo cooperagdes com agéncias
reguladoras como a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos
da América e blocos como o Mercado Comum do Sul (Mercosul). A agéncia
detém “equivaléncia internacional”, ou seja, o reconhecimento muatuo entre
paises ou blocos regionais de que seu sistema regulatorio é comparavel em
termos de rigor e eficacia, permitindo a aceitagdo de decisdes regulatoérias
tomadas em outros paises membros desse acordo, como a Unido Europeia
(Brasil, Anvisa 2020d).

Agéncia Brasileira de Inteligéncia
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Ja em relagdo a resposta sanitaria a ESPs, suas ag¢odes sdo orientadas pelo
Regulamento Sanitario Internacional (RSI), cujo modelo, revisado em 2005,
esta vigente no Brasil desde 2007. Esse regulamento orienta aos paises con-
signatéarios que desenvolvam as capacidades minimas de vigilancia e resposta
em PdE, frente a ESPs, em especial aquelas que possam extrapolar fronteiras
(Gostin, de Bartolo e Friedman 2015; Brasil, Anvisa, RSI 2020e).

Nessa vertente, as unidades descentralizadas da ANVISA, subordinadas a
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), executam procedimentos relacionados ao controle sanitario em
PdE, abrangendo a fiscalizagdo de meios de transportes e cargas, anuéncia
de produtos sob vigilancia sanitaria, vigilancia epidemiolégica e sanitaria,
entre outras (Brasil 1999; Brasil, Anvisa 2022).

Essas unidades também sao responséaveis por monitorar o cumprimento do
Regulamento Sanitéario Internacional (RSI) e por monitorar a implementagéo
da Meta 3.d1, dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 2030,
das Nacoes Unidas: “Reforcar as capacidades locais para o alerta precoce,
redugdo e gerenciamento de emergéncias e riscos nacionais e globais de
salude” (Fonseca 2022; ONU 2024).

Dentre as responsabilidades dessas unidades de PAF/ANVISA perante o RSl e
0DS-2030 destaque-se seu protagonismo no projeto Promovendo Fronteiras
Saudaveis e Seguras no Mercosul, apoiado pelo Ministério da Satde (MS) e
Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS) (OMS, OPAS 2023; Brasil, MS
2023a; Brasil, Anvisa 2023a; Mercosul 2023). Conduzido em conjunto com
os Estados Partes do Mercosul (Argentina, Paraguai e Uruguai), o projeto
teve como objetivo preparar os paises para futuras emergéncias sanitarias,
aplicando as ligdes aprendidas durante a pandemia de COVID-19 (Colpo et
al. 2025a; Mercosul 2025).

A iniciativa buscou fomentar a integragao regional, preparando as frontei-
ras para funcionarem como corredores sanitarios seguros a manutencgao
do comércio e o acolhimento humanitario, em caso de ESP. Nesse sentido,
os PdE elaboraram Planos de Contingéncia tri/binacionais, considerados
pioneiros no mundo (um trinacional e dois binacionais), seguidos de exerci-
cios simulados de campo (triplo e duplos simulados simultaneos). As agdes
concentraram-se nas localidades fronteirigas de Ciudad del Este/PY, Foz do
Iguagu/BR e Puerto IguazU/AR (triplice fronteira); Encarnacion/PY e Posadas/
AR; e Rivera/UY e Santana do Livramento/BR. Paralelamente, para promover
a integragao operacional e o compartilhamento de experiéncias entre as
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autoridades sanitarias do bloco, a ANVISA operacionalizou intercambios
técnicos em trés PdE: Aeroporto Internacional Salgado Filho, em Porto Alegre/
RS, Porto Maritimo de Rio Grande/RS e Porto Fluvial de Manaus/AM (Brasil,
Anvisa 2023b; Anvisa 2025b; Anvisa 2025c; Colpo et al. 2025b; OMS, OPS
2025a; OMS, OPAS 2025b).

Por todo exposto, a agéncia, de forma direta ou por meio do SNVS, detec-
ta, monitora e responde a eventos relacionados a sua missao institucional,
cuja finalidade é assegurar e corroborar com a manutengao da seguranga
sanitaria global.

No entanto, a ANVISA enfrenta uma redugéo critica de seu quadro funcional,
e as unidades descentralizadas sdo as mais prejudicadas (BRASIL, Anvi-
sa, 2025d). Seu efetivo foi reduzido de 2.215 servidores (2007) para 1.427
(2024), sendo que 195 estdo aptos a aposentadoria, um déficit superior a 64%
(BRASIL, Anvisa, 2025d). A Associagdo Médica Brasileira (AMB) alerta que,
mesmo em seu auge, a agéncia teve um quadro muito inferior a instituigdes
similares internacionais, como a FDA americana, com cerca de 18 mil funcio-
narios (AMB, 2024). Segundo a entidade, sem um concurso publico urgente
para ampliar esse quantitativo, a missdo de proteger a salde da populagéo
e regular quase um quarto do PIB serd comprometida (AMB, 2024).

Contudo, mesmo nesse cenario adverso, a ANVISA consolidou-se como o
principal érgao de referéncia da administragdo publica durante a pandemia
da COVID-19 (jul/2019-ago/2021). Levantamento da Fundacgao Getulio Vargas
(Gomes 2021; AMB 2024) mostra que, naquele periodo, a agéncia publicou
16.779 atos normativos e foi citada por outros érgdos em 2.288 textos oficiais.

Esse levantamento fortalece a tese de que a estabilidade do quadro de ser-
vidores, garantida pelo regime estatutéario e pela efetividade funcional, con-
solida na ANVISA um corpo técnico qualificado e experiente, “assegurando
ao Estado condi¢ées de operar independente de quem esteja no comando”
(Brasil, MGI 2024). Além de que, essa condigdo institucional configura um
fator propicio a implementagao estruturada de atividades de inteligéncia nas
rotinas da Agéncia.

Atualmente, o 6rgdo busca reverter esse esvaziamento historico através da
criagdo de 385 novos cargos e da ocupacgao de 256 vagas remanescentes,
medida que visa restabelecer o félego técnico necessario para atender a
crescente demanda regulatoria do pais (Brasil, Anvisa 2025¢€).
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As Atividades de inteligéncia na construcao da seguranca sanitaria
na ANVISA

A atividade de inteligéncia é uma pratica antiga, que remete a exemplos
biblicos e histéricos, como os espides de Moisés e a Escola de Sagres por-
tuguesa. No Brasil, sua institucionalizagao iniciou com o Conselho de Defesa
Nacional (1927), evoluindo para o Servigo Nacional de Informagdes (SNI) e,
atualmente, para a Agéncia Brasileira de Inteligéncia (ABIN) (Medeiros 2009).

A definicdo de atividade de inteligéncia é expressa no Decreto n° 8.793, de
29 de junho de 2016, o qual versa sobre a Politica Nacional de Inteligéncia
(Brasil 2016):

Atividade de Inteligéncia: exercicio permanente de agdes especializadas,
voltadas para a produgéo e difusdo de conhecimentos, com vistas ao
assessoramento das autoridades governamentais nos respectivos niveis
e areas de atribuigdo, para o planejamento, a execugdo, o acompanha-
mento e a avaliagdo das politicas de Estado. A atividade de Inteligéncia
divide-se, fundamentalmente, em dois grandes ramos:

| - Inteligéncia: atividade que objetiva produzir e difundir conhecimentos
as autoridades competentes, relativos a fatos e situagdes que ocorram
dentro e fora do territorio nacional, de imediata ou potencial influéncia
sobre o processo decisorio, a agdo governamental e a salvaguarda da
sociedade e do Estado;

Il - Contrainteligéncia: atividade que objetiva prevenir, detectar, obstruir
e neutralizar a Inteligéncia adversa e as agdes que constituam ameaca
a salvaguarda de dados, conhecimentos, pessoas, areas e instalagoes
de interesse da sociedade e do Estado.

Analogamente a discusséo de Lodi, Lima e Oliveira (2022) sobre a Secretaria
de Vigilancia em Salude e Ambiente (SVSA/MS) nado se tratar de uma unidade
de inteligéncia, a ANVISA, por meio do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria, ainda que execute elementos de inteligéncia, como o monitoramento
e resposta a eventos decorrentes de sua missdo institucional, também nao
aplica os métodos da atividade de inteligéncia em sua pratica.

No que diz respeito a atividade de inteligéncia, a ANVISA foi incorporada ao
Sistema Brasileiro de Inteligéncia (SISBIN) por meio do Decreto n° 4.376,
de 13 de setembro 2002, logo apods a criagdo do proprio sistema de inteli-
géncia nacional (Brasil 2002). Embora essa normativa tenha sido revogada
pelo Decreto 11.693, de 6 de setembro de 2023, mantiveram-se os 6rgaos
e entidades por ela previstos (Brasil 2023). Essa incorporagao formalizou
a participagdo da agéncia nas trocas de informagdes estratégicas entre os
o6rgaos integrantes do SISBIN.
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A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 585, de 10 de dezembro de
2021, que aprova o Regimento Interno da ANVISA, institui a Coordenacgao de
Seguranca Institucional (CSEGI), estabelecendo competéncias especificas
para o desenvolvimento de agdes de inteligéncia e contrainteligéncia (Brasil,
Anvisa 2021).

O estabelecimento da CSEGI reflete a aderéncia da ANVISA as diretrizes da
Estratégia Nacional de Inteligéncia (ENINT), elaborada pela Agéncia Brasileira
de Inteligéncia (ABIN) em 2017, a qual j& havia reconhecido a necessidade
de integrar a inteligéncia as politicas setoriais de salude (Brasil, ABIN 2017).
Assim, a CSEGI surge como a resposta normativa ao reconhecimento de que
a avaliagdo de ameagas, oportunidades e riscos sanitarios requer um aparato
institucional formalizado.

A CSEGI possui competéncia regimental para realizar agdes de inteligéncia
com atribuigGes que incluem representar e coordenar as agdes da agéncia
no SISBIN, produzir conhecimentos em atendimento aos planos e programas
de inteligéncia decorrentes da Politica Nacional de Inteligéncia, coordenar
atividades de inteligéncia e contrainteligéncia no &mbito das competéncias
da Agéncia, e elaborar relatorios de inteligéncia quando demandada (Brasil,
Anvisa 2021). Essas atribuigées conferem a CSEGI a base legal para a coleta,
anélise e difusdo de informagdes estratégicas, bem como para a contrainteli-
géncia voltada a protegéo de ativos humanos, materiais e digitais da agéncia.

A CSEGI esta vinculada a Chefia do Gabinete do Diretor Presidente (GADIP),
gue por sua vez se reporta diretamente ao Diretor Presidente. Adicionalmente,
o operador cadastrado no SISBIN é o GADIP, gerando um distanciamento
operacional entre a CSEGI, a instancia maxima de decisdo - Diretoria Cole-
giada (DICOL), as Geréncias-Gerais de Tecnologia da Informagéo (GGTIN) e
de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa (GGCIP), que mantém ligagao direta
com o Diretor-Presidente (Brasil, Anvisa 2024b).

De acordo com Dobbin (2024), a fundamentagdo normativa da atividade
de inteligéncia na ANVISA encontra-se dispersa em diversos instrumentos
institucionais que, em conjunto, delineiam o arcabougo legal para sua opera-
cionalizag&o. A Politica de Seguranga da Informagéo e Comunicagoes (POSIC)
constitui o primeiro marco normativo, estabelecendo principios basicos para
protegdo de informagdes sensiveis que subsidiam andlises de inteligéncia.
Em 2024, a Agéncia procedeu a revisdo de sua Politica e Plano de Segurancga
Institucional, atualizando os parametros para protegao de ativos estratégicos.
O Comité de Governanga Digital, instancia de apoio a governanga interna,
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aprovou, em 2023, politicas complementares de tratamento de incidentes
de seguranga, protecao de dados pessoais e governanga de dados, elemen-
tos fundamentais para a infraestrutura de inteligéncia. O Plano Estratégico
2024-2027 contempla a ideia de antecipagdo do futuro e resposta efetiva a
ESP, o que ratifica a importancia de uma célula estruturada de inteligéncia
(Dobbin 2024).

Discussao

Desde os primeiros esforgos de regulagéo para prevenir riscos, inclusive
decorrentes de praticas prejudiciais, até os complexos desafios enfrentados
no contexto moderno, a vigilancia sanitaria tem se adaptado e evoluido para
garantir a seguranga coletiva das diferentes ameagas com as quais o ser
humano convive de forma constante. Negligéncias histéricas envolvendo a
seguranca sanitaria geraram impactos profundos e irreversiveis para socie-
dades e populagdes.

Dois eventos ilustram essa realidade, revelando como negligéncias sanitarias
podem desencadear danos humanos e sociais de larga escala. O primeiro foi
o uso indiscriminado do sedativo talidomida, na década de 1950, sem estudos
adequados sobre seus efeitos em gestantes, o que causou malformagdes con-
génitas em milhares de criancgas e evidenciou as consequéncias duradouras
da negligéncia no controle e na avaliagdo prévia de medicamentos (Silva e
Pepe 2012). O segundo foi o acidente radiol6gico com césio-137 em Goiania
(1987), decorrente do manuseio inadequado de um aparelho radioterapico
abandonado, que manipulado inadequadamente por catadores de residuos
reciclaveis, exp0s direta e indiretamente cerca de 112 mil pessoas (Vieira
2013; Fuini, Souto, Amaral e Amaral 2013).

Segundo Dobbin (2024), quanto a atuag&o da area de inteligéncia da ANVISA,
embora integrada ao Sistema Brasileiro de Inteligéncia (SISBIN) por meio do
Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), ndo é plenamente estratégica. Suas
atividades restringem-se predominantemente a contrainteligéncia, carecendo
de produgéo analitica prospectiva para assessorar a alta gestdo. A comple-
xidade e capilaridade da agéncia, somadas a desafios como emergéncias
sanitarias e desinformagéo, tornam iminente a implementacgéao efetiva dessa
fungdo para antecipar riscos e subsidiar decisdes oportunas. O principal
entrave estrutural identificado é a subordinagao da unidade técnica (CSEGI)
ao GADIP, o que pode impor barreiras burocraticas ao fluxo de informacgoes
e dificulta o intercAmbio estratégico no SISBIN, comprometendo a operacio-
nalidade do setor (Dobbin 2024).
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Apesar da evolugdo das regulagdes e da implementagao de normas sanitarias
nacionais e internacionais, os desafios sanitarios persistem. Recentemente,
a pandemia de COVID-19 resultou em 700 mil ébitos no Brasil (Brasil, MS
2023b), sem mencionar as sequelas fisicas, mentais, sociais, culturais e
econdmicas associadas, que perdurardo por anos.

AlteragGes nos ecossistemas, mudancas climéticas, migragoes por diferentes
causas e a superlotacdo dos centros urbanos sao fatores que corroboram
ao surgimento de ESP (Silva, Costa e Lucchese 2018; Oliveira e Pepe 2024).
Ademais, tais eventos ou agravos colocam em evidéncia o funcionamento dos
sistemas sanitarios das localidades afetadas, suas fortalezas e fragilidades,
testando suas capacidades de gestdo de risco, de implementagao de politicas
publicas e de preparagao prévia (Silva e Pepe 2012).

Nesse sentido, como proposta central para superar essas limitagdes, na
ANVISA, Dobbin (2024) sugere a transformagao da CSEGI em uma Geréncia
de Seguranga Institucional, subordinada diretamente ao diretor-presidente
e estruturada em coordenacgdes especificas para Inteligéncia e Contrainteli-
géncia. Essa reestruturacao, equiparando seu nivel ao das demais geréncias
gerais, traria vantagens como acesso direto e desburocratizado a alta gestao,
melhor integragdo com unidades estratégicas, maior capilaridade interna e
a formalizagdo do acesso ao SISBIN para o gestor da area.

A autora argumenta que a atividade de inteligéncia tem a capacidade de
transformar a vigilancia sanitaria em um sistema mais preditivo e eficaz e que
aimplementacao dessa estrutura permitiria um papel mais robusto da ANVISA
junto ao SISBIN, alinhando a agéncia as melhores praticas de inteligéncia es-
tratégica em sadde publica, como observado na resposta a COVID-19, quan-
do o Brasil enfrentou graves desafios no gerenciamento do evento (Dobbin,
2024). Essa argumentacao corrobora Costa (2009), quando expressa que a
vigilancia sanitaria se configura como um mecanismo de natureza preventi-
va, que elabora e executa politicas publicas de saude dirigidas ao controle e
mitigagdo de riscos, sejam bioldgicos, fisicos, quimicos ou ambientais, aos
quais a sociedade esta exposta de maneira continua.

Considerando que uma das atribuigdes essenciais da GGPAF e unidades des-
centralizadas da ANVISA em PdE é o controle de atividades que ameagam a
saude publica e fomentam mercados ilicitos, incluindo a entrada irregular de
substéancias de uso restrito, psicotropicos, produtos proscritos, dispositivos
médicos e aparelhos eletronicos fumigenos (Brasil 1999), um exemplo atual
em que a atividade de inteligéncia poderia contribuir na seguranga sanitaria
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da populagao refere-se as recorrentes apreensoes, pela Receita Federal do
Brasil, do medicamento com principio ativo tirzepatida e similares em aero-
portos brasileiros (Brasil, RFB 2025).

Indicado para o tratamento do diabetes tipo 2, seu uso off-label (isto &, uso
fora da indicagdo aprovada pela ANVISA) como emagrecedor tem levado a
detecgao frequente em bagagem acompanhada, caracterizando importagao
indevida e comércio clandestino (Brasil, RFB 2025), expondo a salde da
populagdo a riscos (Brasil, Anvisa 2022). Conforme sua missao institucional,
cabe a ANVISA a fiscalizagdo e apreensao de tais produtos de interesse sa-
nitario (Brasil 1999). No entanto, por desconhecimento da real competéncia
institucional da ANVISA, em PdE, a imprensa ndo da o devido destaque a
ageéncia (Brasil, Anvisa 2022; Brasil, RFB 2025).

No caso do exemplo acima, o déficit de servidores da ANVISA nos PdE so-
mado a fragilidade na aplicagao dessas atividades de inteligéncia corrobora
a diminuigdo da capacidade de monitoramento continuo de riscos a saude
publica. Essa conjuntura gera lacunas que dificultam uma atuacgéao preditiva,
concisa e assertiva, expondo o sistema sanitario a vulnerabilidades evitaveis.

Conclusao

A atividade de inteligéncia desempenha um papel fundamental na constru-
¢do e fortalecimento da seguranca sanitaria, especialmente no contexto de
cenarios globais cada vez mais dindmicos que envolvem a saude publica. Ao
longo do tempo, a vigilancia sanitaria demonstrou sua relevancia como pratica
essencial para a mitigagdo de riscos a saude, evoluindo de uma abordagem
reativa para uma perspectiva mais proativa e sistematizada.

A ANVISA, como instituicdo central nesse processo, tem o dever de promover
e proteger a salde da populagdo por meio do controle de produtos, servigos e
praticas que possam representar riscos. Sua atuagdo nos PdE do pais (portos,
aeroportos e fronteiras terrestres), articulada com os marcos legais nacionais
e internacionais, revela a importancia estratégica de sua fung&o na prevengao
e resposta a eventos que ameagam a seguranga sanitaria.

Embora conte com uma estrutura normativa que ampara a atividade de inte-
ligéncia, a ANVISA enfrenta lacunas significativas na consolidagdo de uma
cultura e pratica efetivas nessa area. A falta de uma estrutura operacional
adequada, aliada a escassez de recursos humanos especialmente em suas
unidades descentralizadas, compromete sua capacidade de produzir analises
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prospectivas e direcionar a tomada de decisdo informada por evidéncias.

Contudo, a integragdo entre inteligéncia e segurancga sanitaria constitui um
campo promissor para o fortalecimento da satde publica no pais. O melhor
aproveitamento do potencial analitico do SISBIN permitiria @ ANVISA ante-
cipar riscos sanitarios por meio de andlises preditivas. Fortalecer a CSEGI e
as unidades descentralizadas da agéncia, compartilhando atribui¢ées e co-
nhecimentos sistematizados, possibilitaria assegurar uma analise ambiental
holistica e continua, bem como responder de forma oportuna e proporcional
as ameagas, contribuindo também para a protegdo de ativos e funcionarios
da instituigao.

Exemplos recentes, como a apreensao de medicamentos ilegais em aeropor-
tos e o enfrentamento a eventos de salude publica, como a COVID-19, eviden-
ciam a necessidade de aprimoramento e implementacao dos mecanismos
de inteligéncia no exercicio da seguranga sanitaria na ANVISA.

Nesse sentido, a atividade de inteligéncia contribui para a seguranga sa-
nitaria ao fornecer subs”“idios conceituais para sua estruturacédo, como:
“um conjunto de métodos, protocolos, processos, procedimentos e medi-
das necessarios ao estabelecimento de analises preditivas que permitam
antever ameacas e implementar controles sanitarios, com vistas a proteger,
promover e prevenir riscos a saude da populagdo, bem como responder, de
forma coordenada, oportuna e proporcional, a eventos de salude publica”
(Proposicao dos autores).

Portanto, investir na estruturagdo e no fortalecimento da atividade de inte-
ligéncia na ANVISA ndo é apenas uma questdo de eficiéncia institucional,
mas uma exigéncia ética e técnica para assegurar a prote¢do da salde da
populagdo diante de um cenario global cada vez mais complexo e interco-
nectado. A consolidagédo desse papel estratégico é imprescindivel, tanto para
gue a agéncia continue cumprindo sua missao institucional com exceléncia,
resiliéncia e segurancga, quanto para manter o Brasil como referéncia inter-
nacional em regulagao e gestao de risco em saude publica.
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