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Amyr Klink, em Mar sem fim



RESUMO

A Vigilancia Sanitaria é considerada a conformacdo mais antiga e complexa da
Saude Publica e esta inserida como area de prote¢do e promogéo da saude no
Sistema Unico de Saude. A missao da Vigilancia Sanitaria € promover e proteger a
saude da populacao através da sua competéncia essencial de controlar, eliminar ou
reduzir o risco a saude. O campo de atuacao da Vigilancia Sanitaria é vasto e
complexo, pois envolve todos os produtos e servigos ligados direta ou indiretamente
a saude em todos os niveis da cadeia produtiva e mercadolégica, além dos servigcos
prestados a populacao e ao cidadao. Suas ag¢des englobam as fungdes normativas,
regulatérias e educativas e se inserem no ambito das relagées sociais de producao e
consumo, onde se origina a maior parte dos problemas de saude nos quais é preciso
intervir. Por isso a falta de informacéao sanitaria para a populacao é considerada um
risco para a saude da coletividade, sendo necessario a ampliagdo das acbes da
Vigilancia Sanitaria para além do seu carater fiscalizatério e punitivo. Diante desse
contexto, o setor de Medicamentos e Congéneres do Nucleo de Vigilancia Sanitaria
da Superintendéncia Regional de Saude de Juiz de Fora da Secretaria de Estado da
Saude de Minas Gerais desenvolveu, em 2009, um projeto educacional de
informacdo e conhecimento em Vigilancia Sanitaria, denominado Projeto
Educafarma, com o objetivo de promover a consciéncia sanitaria do setor regulado.
Assim, o presente trabalho buscou estudar a importadncia da acdo educativa da
Vigilancia Sanitaria com o objetivo de compreender a percepcao dos profissionais
farmacéuticos de farmacias e drogarias acerca da proposta educacional instituida. A
pesquisa trata-se de um estudo descritivo e exploratério, baseado nos principios da
pesquisa qualitativa. A coleta dos dados foi feita a partir da abordagem qualitativa
utilizando da observacéao participante e das entrevistas semi-estruturadas com treze
profissionais farmacéuticos de drogarias e farmacias de manipulagdo privadas
vinculados ao Projeto. A analise de dados foi desenvolvida a partir da técnica de
analise tematica de conteudo, sendo verificado que o Projeto Educafarma é um
veiculo de informagdo e conhecimento. Os resultados apontam mudancas da
mentalidade dos sujeitos da pesquisa e nas percepc¢des com relagdo a atuacdo da
Vigilancia Sanitaria e indicam a necessidade de modificacdo das praticas da
Vigilancia Sanitaria para maior proximidade com o setor regulado a fim de torna-los
pré-ativos no processo de promocgao e prevencao da saude da populacao.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Consciéncia Sanitaria. Educacao.



ABSTRACT

The Sanitary Surveillance is considered the oldest conformation and complex public
health sector and is entered as the protection and promotion of health care in the
health system. The Mission of Sanitary Surveillance is to promote and protect the
health of the population through monitoring, eliminate or reduce the risk to health.
The player field of Sanitary Surveillance is vast and complex, as it involves all
products and services related directly or indirectly to health at all levels of the chain
of production and marketing, in addition to the services provided to the population
and to the individual. His actions include the monitoring, educational and regulatory
functions and fall within the scope of social relations of production and consumption,
where originates the majority of health problems which we must intervene. Because
of this lack of information for the population is considered a risk to the health of the
community, being necessary to the expansion of Sanitary Surveillance actions
beyond monitoring and educating. In this context, the pharmaceutical industry and
Congeners of Sanitary Surveillance of Secretary of state in the Regional
Superintendence of Juiz de Fora of Minas Gerais has developed an educational
project of information and knowledge on Sanitary Surveillance, called Educafarma
Project, with the intention of promoting health consciousness in the industry
regulated. The present study was made to examine the importance of educational
action of sanitary surveillance in order to understand the perception of
pharmaceutical professionals of pharmacies and drugstores on the educational
proposal established, through a descriptive and exploratory study, based on the
principles of qualitative research. The data collection was made from the qualitative
approach using participant observation and semi-structured interviews with thirteen
pharmaceutical professionals of drugstores and pharmacies linked to handling
private project. The data analysis was developed from the thematic content analysis
technique, being verified that the Educafarma Project is a vehicle for information. The
results indicate changes of mentality of the subject of research and perceptions
regarding the role of Sanitary Surveillance and indicate the need to change the
practices of Sanitary Surveillance for greater proximity to the regulated sector in
order to make them active in the process of promotion and prevention of health of the
population.

Keywords: Sanitary Surveillance. Health Consciousness. Education.
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APRESENTAGAO

Meu interesse pelo campo da Saude Coletiva remete ao curso de
graduacao, iniciado em 2003 com o “curriculo novo” de Farmacia. Esse curriculo
havia passado por uma reforma com redugéo do carater extremamente tecnicista e o
incremento de créditos na area de Saude Publica, Sistema Unico de Satde (SUS),
Atencao Farmacéutica e Assisténcia Farmacéutica.

Em 2007, finalizei o curso de Farmacia tendo como tema do trabalho de
conclusdo o “Uso de medicamentos por gestantes: uma abordagem qualitativa”,
ratificando o meu interesse pela Saude Coletiva. Neste trabalho, enfatizei a minha
preocupacao com a importancia da atuacao direta do profissional farmacéutico na
assisténcia de qualidade e no cuidado ao paciente no SUS, como forma de melhorar
0s servicos prestados e conseqientemente a qualidade de vida.

Em 2008, ingressei na Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais
(SES/MG), através da Superintendéncia Regional de Saude de Juiz de Fora
(SRS/JF) e fui lotada no Nucleo de Vigilancia Sanitaria (Nuvisa). O despertar para a
tematica da area de Vigilancia Sanitaria (Visa) se deve as indagacgdes e inquietacdes
decorrentes da minha atuacao profissional. Como sanitarista comecei a questionar o
tramite dos processos de trabalho desenvolvidos dentro da Visa. Percebi que as
acoes funcionais sdo amplas, que o campo de atuacao é vasto e as atividades
complexas, tornando os profissionais da area tecnicistas.

Encantei-me com a missao da Vigilancia Sanitaria de “promover e proteger a
saude da populacao” através da sua competéncia essencial de controlar, eliminar ou
reduzir o risco para a saude. Debrucei-me sobre sua fungao regulatéria, que por sua
vez se desdobra na regulamentacao na fiscalizacdo, na investigacéo e na educagao,
tendo como principal instrumento a norma.

Verifiquei a importancia de educar, de manter a sociedade informada dentro
do exercicio sanitario para promover uma conscientizagcdo sanitaria em Visa.
Constatei que diante de toda a demanda de trabalho de licenciar estabelecimentos,
apurar denuncias, verificar irregularidades, interditar, abrir processos, multar, legislar
e tantas outras, a funcado educativa havia ficado em segundo plano. Nao existia no
Nucleo de Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia Regional de Saude de Juiz de
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Fora (Nuvisa/SRS/JF) uma estrutura planejada e instituida, focada na funcgao
educativa e na comunicacao do risco como no caso das outras atividades.

Buscando continuar meus estudos nesta area e aprofundar meus
conhecimentos e experiéncias, em 2010, iniciei 0 mestrado académico em Saude
Coletiva na Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF).

Os conteudos ministrados no mestrado permitiram-me perceber a amplitude
desta area e os avancos ja alcangados pelo SUS, bem como contribuiram com o
desenvolvimento de inquietagdes diante das necessidades enfrentadas pelos
usuarios na busca por produtos e servicos de saude de qualidade, da necessidade
de concretizacdo do direito a saude e do paradoxo estabelecido entre as teorias e 0s
idearios deste sistema face as praticas realizadas.

Por me sentir agora parte do SUS como uma sanitarista principiante, decidi
enveredar-me por este complexo campo da Saude Coletiva, a Vigilancia Sanitaria
com o tema, “A informacdo através da educacdo como uma interface entre a
Vigildncia Sanitaria e profissionais farmacéuticos do setor regulado’.

Como o foco da Visa € o risco a saude da populagédo considerei intrigante e
preocupante o fato de que a falta de informacao € um sério risco.
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1 INTRODUCAO

A realidade contemporédnea nos impde um complexo emaranhado de
servigos e produtos, que envolvem constantemente nossa saude. Precisamos ter
consciéncia, conhecimento e visdo critica ou saber pelo menos reconhecer o que
pode nos trazer risco.

A Vigilancia Sanitaria (Visa) vem, ao longo da sua historia, exercendo acoes
principalmente coercitivas como forma de controle sanitario. Essas ac¢bes séo
importantes, e muitas vezes, necessarias para coibir praticas ilegais e irregulares,
que se apresentam como produtos e servicos que podem ocasionar risco a saude
publica.

Entretanto, Lucchese (2001), aponta que:

[...] faz ressaltar a importancia crucial da internalizagdo, em nosso
pais, da visao regulatéria da vigilancia sanitaria no plano cultural das
comunidades, principalmente no nivel local. Talvez pelo formato do
arranjo assumido e da sua concepg¢ao regulatéria, a vigilancia
sanitaria nao faz parte da cultura da vida social nacional. O SNVS
precisa de uma doutrina que mude a concepc¢ao tradicional da acéo
em vigilancia sanitaria e que faca com que a preocupagdo com 0
risco sanitario e a qualidade de vida seja incorporadas as culturas
locais, regionais e nacional pela sociedade. Um dos caminhos, talvez
o principal, para esta mudanga cultural, traduz-se na incorporagao da
sociedade, em todas as suas formas de representagéo, aos debates
dos temas mais importantes a regulacado do risco em cada local ou
regido, notadamente os polémicos assuntos tipicos do avango
tecnoldgico contemporaneo. (LUCCHESE, 2001, p. 214).

Com base nessas consideragdes e na necessidade de efetivar as acdes
educativas em Visa, para comunicagao do risco, o Nucleo de Vigilancia Sanitaria da
Superintendéncia Geréncia Regional de Saude de Juiz de Fora da Secretaria de
Estado de Saude de Minas Gerais (Nuvisa/SRS/JF/SES/MG), criou e implantou um
Projeto educacional de informacao e conhecimento em VigilAncia Sanitaria
denominado Projeto Educafarma. Este tem a missdo de educar e informar buscando
desenvolver uma consciéncia sanitaria de Visa junto ao setor regulado’, com foco

inicial no profissional farmacéutico, e consequientemente, junto a sociedade. A

' Termo usado para caracterizar o setor sujeito & Vigilancia Sanitaria e designa produtores e
prestadores de servigo da esfera privada e da esfera publica.
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prioridade é formar uma relagéo de parceria por meio de uma inversao do modelo de
acao da Visa, antes com carater, principalmente, coercitivo/punitivo e, atualmente,
enfatizando performances educativas.

O foco inicial no profissional farmacéutico foi devido ao conhecimento que o
risco neste campo é extenso e fatos que concretizam o risco sao frequentes.
Recentes acontecimentos tém corroborado com a necessidade de ser exigente na
incorporacdo e utilizagdo de novas tecnologias, inclusive as farmacéuticas, e,
consequentemente, na avaliacdo do risco pela Visa (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-
DE-CASTRO, 2010). A retirada do comércio internacional de medicamentos novos,
apds algum tempo de uso, devido as reacdes adversas, exemplifica bem a tensao
entre os interesses mercadoldgicos e 0s interesses sanitarios na protecao da saude
da populagao. Nos ultimos anos, além dos anti-inflamatérios inibidores seletivos da
ciclooxigenase — Il (Coxibs), tiveram seus registros cancelados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) o medicamento Orimonabanto
(comercializado para o tratamento da obesidade), o Falizumab (destinado aos
portadores de psoriase), e em 2011, os inibidores de apetite Anfepramona,
Femproporex e Mazindol (BRASIL, 2004, 2008, 2009b, 2011a).

No mundo todo, com frequéncia, se prescreve medicamentos de eficacia
duvidosa, que aumentam os riscos a saude do individuo, elevam a morbidade
associada as Reacbes Adversas aos Medicamentos (RAM) e causam grandes
desgastes para os sistemas de saude. Nos paises desenvolvidos erros de
prescricdo causam 56% de RAM, vérias delas evitaveis. As RAM vém sendo
colocadas como a quarta causa de morte nos EUA, sendo responsaveis, por ano,
pelo ébito de 100 mil pessoas, sendo em torno de dois milhdes os casos graves nos
paises desenvolvidos. (MAXWELL; WALLEY; FERNER, 20022 apud QUELUZ;
LEITE, 2008).

Os gastos associados ao uso irracional de medicamentos sdo expressivos,
uma vez que 2/3 das consultas resultam em prescricoes e que estas contém mais de

um medicamento, sendo que as RAM aumentam exponencialmente com quatro ou

2 MAXWELL, Simon; WALLEY, Tom; FERNER, Rosalie. Using drugs safely: undergraduates must be
proficient in basic prescribing. British medical journal, London, v. 324, n. 7343, p. 930-931, 2002.
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mais medicacdes (MAXWELL; WALLEY; FERNER, 2002° apud QUELUZ; LEITE,
2008).

No Brasil, onde foram desenvolvidos poucos estudos sobre o consumo de
medicamentos e 0 acesso aos mesmos, pode-se imaginar uma realidade mais
preocupante. Cabe a Visa regular a relacdo envolvida na cadeia do medicamento,
desde a fabricacdo até ao consumo, buscando minimizar seus riscos. Neste
processo a consciéncia sanitaria podera primar pela observancia da legislacao pelo
setor regulado e pela consciéncia do risco a que estdo expostos pela populacéo.
Faz-se inseparavel desse contexto todo o complexo campo de atuacdo da Visa
envolto na contemporaneidade, através da sociedade do risco como afirma Beck®
(1998 apud BODSTEIN, 2000).

Indo além do foco no medicamento, mas no proposito de uma visdao mais
ampliada no plano do comércio global, o incremento do volume de produtos
manufaturados ligados direta ou indiretamente a saude fez aumentar a importancia
das instituicbes relacionadas a regulacdo sanitaria (LUCCHESE, 2001).
Conseglentemente, pesquisas nessa area sdo de suma importancia para discutir,
avaliar, refletir sobre a tematica e incrementar o aparato tecnolégico da Visa,
buscando inovagdes.

Ponderando que a Visa, sua atuagao e sua capacidade para a educagao e
conhecimento da sociedade sao elementos ainda pouco desenvolvidos, apesar da
sua importancia para a saude publica, a presente pesquisa se empenhara em
colaborar para uma maior discussao e um melhor esclarecimento da populagéao, dos
profissionais de saude e dos préprios sanitaristas, com relacao as fungdes, acoes e
missao da Visa, buscando confirmar a importancia de uma educacao sanitaria ativa,
inclusive quando se faz necessario sua imposicao regulatéria pela coercao.

O presente trabalho se orienta pelas reflexdes e consideracées do Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA). O PDVISA é um documento que contempla
as diretrizes norteadoras para o fortalecimento e consolidacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), sendo o principal direcionador das agbes de Visa
nos Estados e Municipios. Foi criado pela Portaria n. 1.052, de 08 de maio 2007

(BRASIL, 2007), a partir da necessidade de se tragar diretrizes para formulagéo de

8 MAXWELL, Simon; WALLEY, Tom; FERNER, Rosalie. Using drugs safely: undergraduates must be
proficient in basic prescribing. British medical journal, London, v. 324, n. 7343, p. 930-931, 2002.

* BECK, Ulrich. La sociedad del riesgo: hacia una nueva modernidad. Madrid: Ibérica, 1998.
Ediciones Piadés.
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planos de acdo em Visa que pudessem ser elaborados de forma mais eficiente pelos
estados e municipios. Assim, o PDVISA é um instrumento de planejamento e ao
mesmo tempo de descentralizacdo das acées em Visa, sendo o resultado de muitas
discussdes com varios atores, professores, profissionais de Visa e do SUS, que
antes mesmo da criagdo da Anvisa ja almejavam uma politica mais estruturada e
concreta para a area do SUS referente a protecdo e promocdo da saude. Tal
estruturacao foi reivindicada oficialmente na 12 Conferéncia Nacional de Visa (2001).
Posteriormente, em conjunto com todo o sistema de salude, através de um
movimento partilhado por técnicos, gestores, pesquisadores, de forma tripartite, com
a contribuicdo dos conselhos nacional, estaduais e municipais de saude, buscando
contemplar as evolugcbes das praticas de Visa e da regulamentagcdo das atividades
de saude, e baseado no artigo 6° da Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990
(BRASIL, 1990a) foi elaborado o PDVISA. Este documento, além de nortear as
acOes de Visa, promoveu a partir da sua publicacdo uma reflexdo das atuacdes que
devem ir além do seu caréter fiscalizatorio e punitivo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

Para a construcdo deste estudo foi observada a Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria 2011 (Anexo A), documento
publicado pela Anvisa com objetivo de direcionar as pesquisas em Visa, dividido em
eixos e linhas de pesquisa. O presente estudo contemplou o macro-eixo da Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria: a Visa e Sociedade,
com a seguinte linha de pesquisa: Comunicagdo e educacdo (MINISTERIO DA
SAUDE, 2011).

Assim, essa pesquisa busca inicialmente discutir e refletir sobre as
tecnologias operacionais da Visa. Em seguida abordar a importancia das formas de
comunicacdo do risco em saude, através da informacdo e da educacao, como
instrumentos indispensaveis de conscientizacdo para o campo do saber e da
cidadania nas praticas da saude coletiva.

Posteriormente, o estudo propde dimensionar a atuacédo e o impacto de um
projeto educacional de informacdao e conhecimento em Vigilancia Sanitaria, como
forma de tornar farmacéuticos do setor regulado co-responsaveis na pratica da
conscientizacdo sanitaria da Visa para promocdo e prevencao da saude da
coletividade. Argumenta-se todo arcabouco legislativo, politico, conceitual-
operacional e estratégico do PDVISA, na area da educacdo em saude, como
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instrumento essencial para real efetividade das acdes de Visa como meio para a
consolidacao do paradigma da prevencao da saude no campo da saude coletiva.

A relevancia desse estudo se da por conta da contemporaneidade do debate acerca
da educacao em Visa para concretizagcdo da consciéncia sanitaria na sociedade e
por permitir uma reflexdo tedrico-conceitual, com a contribuicdo de idéias e o
desenvolvimento de novas perspectivas para a tematica em questdo. Outro aspecto
que da relevancia ao presente estudo é a essencial sistematizacdo de um tema
bastante debatido atualmente, porém ainda nao devidamente publicizado. Dessa
forma, uma pesquisa qualitativa abordando esse tema é algo desafiador, face a
complexidade do campo da Visa e as suas especificidades e interfaces dentro da

Saude Coletiva.



21

2 REVISAO DA LITERATURA

A prevencao de eventos prejudiciais a saude é entendida como um conjunto
de medidas antecipadas e normatizadas, que busca prevenir uma determinada
situacao de risco ja decodificada pelos conhecimentos acumulados. Neste sentido, a
norma sanitaria € o reconhecimento social da existéncia do risco e da necessidade
do seu controle. Cabe a Visa, entre outras instituicbes, manter a sociedade
informada sobre os riscos a saude, como acao de carater preventivo (BARBOSA,;
COSTA, 2010).

2.1 RISCO: O FOCO DA VIGILANCIA SANITARIA

O termo “risco” tem varios sentidos. Uma das acepcgdes deriva da palavra
italiana riscare, cujo significado original era “navegar entre rochedos perigosos”. O
conceito de risco provém da teoria das probabilidades, advinda dos jogos de carta,
na Franga do século XVII. Com o risco, considera-se a previsibilidade de
determinadas situacdes ou eventos, empregando o conhecimento dos parametros
de uma distribuicdo de probabilidades de acontecimentos futuros (FREITAS, 2001).

“A literatura evidencia o uso do termo risco em relacdo a perigo,
probabilidade, possibilidade, ameaca, aventura e incerteza, o0 que demonstra a
polissemia de que se reveste o termo” (LIEBER, 2002; SPINK, 2001° apud
BARBOSA; COSTA, 2010, p. 3363). Nesse sentido, historicamente, o risco assumiu
um poder normativo na sociedade. As medidas de risco sdo responsaveis por
estabelecer normas, condutas, comportamentos e servir como estratégia de governo
organizando a vida em sociedade (CZERESNIA, 2008). Essas consideragdes
expressam a ideia de controle do risco, que remete & reflexdo de Foucault (1977°
apud BARBOSA; COSTA, 2010, p. 3362) “sobre a sociedade disciplinar, cujo foco
era a gestdo da vida conforme as exigéncias do capitalismo industrial”.

° SPINK, Mari Jane P. Tépicos do discurso sobre risco: risco-aventura como metafora na
modernidade tardia. Cadernos de saude publica, Rio de Janeiro, v. 17, n. 6, p. 1277-1311, 2001.
® FOUCAULT, Michel. Vigiar e punir: o nascimento da prisdo. 36. ed. Petrépolis: Vozes, 1977.
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A Visa se encontra nessa interface da sociedade industrial e o risco. No que
compete a Visa, pode-se dizer que o risco refere-se a probabilidade de ocorréncia
de um agravo ou dano e esta relacionado a existéncia ou auséncia de um conjunto
de medidas preventivas que busquem as melhores condicbes para que ele seja
evitado (CZERESNIA, 2008).

Em resumo, o conceito de risco diz respeito a probabilidade de incidir sobre
o individuo ou o coletivo um efeito adverso, por um agente (quimico, fisico, biolégico
e outros), processos industriais, tecnologia ou processo natural. No campo da Visa,
os fatores de risco sdo entendidos como os componentes criticos dos
acontecimentos, fatos ou coisas que possam vir a aumentar o risco a saude dos
individuos e da coletividade. Estes riscos quando concretizados geram aumento da
demanda de servigcos, mortes, sofrimento, baixa produtividade e prejuizos
econdmicos (COSTA, 2008).

No mundo globalizado, a populacdo estd cada vez mais exposta ao
consumo de produtos e servicos, dos quais se tem pouco conhecimento. Isso
porque globalizacdo diz respeito a um processo de intensificacdo das relagdes
sociais e econdmicas em escala mundial, que ligam localidades distantes de tal
maneira que acontecimentos locais sdo modelados por eventos ocorrendo a muitas
milhas de distancia e vive-versa (GIDDENS, 1990). Tal definicdo expressa o0s
sentidos que a civilizacao atual esta envolta por um estilo de vida complexo com
intenso incremento tecnoldgico disponivel, necessidade de respostas rapidas,
alimentos processados, busca incessante do lucro, consumismo, que ajudam a
caracterizar as crises sanitarias no contexto da sociedade contemporanea
(BARBOSA; COSTA, 2010). Nessa interface ocorre também o processo de
socializacao do risco com o desenvolvendo na atualidade da chamada sociedade do
risco’ (BECK, 1998 apud BARBOSA; COSTA, 2010).

Nesse aspecto, o risco ganha feicdo social, entendido como elemento
socialmente construido. O processo envolto na garantia da seguranca sanitaria e do
controle dos riscos precisa ser tratado como responsabilidade compartilhada entre
poder publico, técnicos da area e sociedade, tanto consumidora como produtora de
bens (MARINS, 2009).

7 , , . . .
Diz respeito a uma fase no desenvolvimento da sociedade moderna, em que 0s riscos

sociais, politicos, econdmicos e individuais tendem cada vez mais a escapar das instituicdes para o
controle e a protecdo da sociedade industrial (BECK, 1997). BECK, Ulrich. La sociedad del riesgo:
hacia una nueva modernidad. Madrid: Ibérica, 1998. Ediciones Piadés.
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Porém, a realidade atual envolve empresas, servicos e inclusive
profissionais, que expdem a coletividade a riscos desnecessarios. O marketing e a
publicidade sao realizados com foco na comercializacdo dos produtos e raramente
revelam os danos que o consumo de tais produtos e servigos pode ocasionar. A
prépria ciéncia moderna conjuga o risco/beneficio de seus desenvolvimentos com o
mercado capitalista. O cidadao, portanto, na maioria das vezes, ndo tem todas as
informacdes que necessita para avaliar risco/beneficio dos produtos e servicos e
realizar escolhas de qualidade que preservem, de fato, a sua saude (BARROS,
2004).

Nessas questbes que envolvem as sociedades modernas, somente uma
parte dos fatores que podem trazer riscos a saude individual e coletiva é regulada
pelo Estado.

Tais regulagdes buscam tornar a vida mais segura, eliminando ou
reduzindo a exposicao a certas substancias,
situagdes/procedimentos e até pessoas (como médicos e outros
profissionais desqualificados). Tem-se hoje ampla e complexa rede
de sistemas de regulamentacdo, que atuam das mais variadas
formas. (LUCCHESE, 2001, p. 55).

A pratica sanitaria, em sua magnitude, é resultado de processos sociais que
ocorreram em um dado momento da formacao histérica da sociedade, levando-se
em conta as necessidades coletivas. A forma como a sociedade busca respostas
para os seus problemas de saude vem se transformando através do tempo,
articulada com a intensidade de mudancas sociais, nos processos de informacao,
conhecimentos adquiridos, com o exercicio da democracia, da cidadania, e com o
modelo de desenvolvimento econdémico instituido. Assim, diante desse cenéario foi se
configurando como pratica sanitaria, a necessidade de se regular as relacdes de
produgdo e consumo, reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor, exposto
constantemente aos riscos, e criando instrumentos para proteger a saude de toda a
coletividade (CAMPOS; WERNECK; TONON, 2001).

Dessa forma, a Visa deve pautar-se na identificacdo, avaliacao,
gerenciamento e comunicacao do risco, provenientes das areas ligadas direta ou
indiretamente a saude e que envolvem bens e servicos que possam afetar a saude,
voltando-se para a qualidade de vida. A percepcdo e avaliagdo do risco estédo
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intimamente relacionadas a informacgéo, ao principio da incerteza, a pesquisa e ao
conhecimento, ou mesmo a falta dele (LUCCHESE, 2001).

A sistematizacdo da analise do risco, de suma importancia para as agéncias
reguladoras, € largamente aceita tanto pelas agéncias como pela comunidade
académica e centros de pesquisa. Foi construida em 1983, no formato de um
documento, o Nacional Research Coucil (NRC) pela Academia Nacional de Ciéncias
dos Estados Unidos, contratada pelo Food end Drug Administration (FDA)®.

O comité indicado pela Academia definiu duas dimensdes basicas
para os sistemas que desenham as politicas regulatérias em saude:
a) Avaliagdo do risco: de natureza mais cientifica, consiste no uso
de bases concretas de dados para definir os efeitos de uma
exposicao (individuos ou populagbes) a materiais ou situagdes;

b)  Geréncia do risco: de orientacao mais politico-administrativa, é
o processo de ponderar as alternativas de politicas e selecionar a
acao regulatéria mais apropriada, integrando os resultados da
avaliagdo do risco com as preocupagdes sociais, econdmicas e
politicas para chegar a uma decisdo; decisdo do que fazer com o
risco avaliado (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983 o apud
LUCCHESE, 2001, p. 60).

A identificacdo de fatores de risco compreendidos como, as circunstancias
do ambiente ou caracteristicas das pessoas que conferem maior ou menor
probabilidade de acometimento de dano a saude, é fundamental para um controle
mais eficaz do risco. Sendo assim, a Visa reconhece um conjunto de acdes de
Saude Publica, voltadas para a promocao e protecao da saude, mediante o controle
sanitario dos processos, produtos e servicos de interesse da saude, do meio
ambiente e dos ambientes de trabalho, identificando os riscos e seus fatores
associados (BARBOSA; COSTA, 2010).

Apés a identificacdo do risco, se realiza a avaliagdo do mesmo, que é
estabelecida na relacao entre o risco e o beneficio definido pelo produto ou servico
de interesse da saude. Trata-se de uma atividade de cunho estatistico e cientifico,
realizada em diversas fases. Na maioria das vezes, € um método complexo, de alto
custo e que envolve recursos humanos altamente qualificados, técnicas especificas
e equipamentos sofisticados. Por isso, a avaliacdo do risco nestas condicoes é

8 Agéncia Regulatéria dos Estados Unidos da América responsavel pela administracio e regulagdo
de medicamentos e alimentos.

® NATIONAL RESEARCH COUNCIL. Risk Assessment in the Government: managing the process.
Washington DC: National Academy Press, 1983.



25

quase inviavel nos paises em desenvolvimento, sendo determinadas pelas
avaliagbes ja existentes. Na falta de uma avaliagdo concreta do risco, a Visa se
baseia no gerenciamento do risco tendo como um dos seus instrumentos o principio
da precaucdo'® (CZERESNIA, 2008).

O gerenciamento do risco advém da sua avaliagdo ou mesmo quando essa
condicdo nao existe. O gerenciamento envolve a administracdo e o
acompanhamento do risco. E preciso tomar decisdes sobre a forma de controlar o
risco, confrontando os dados técnicos da avaliacdo com inumeros fatores
conjunturais de ordem cultural, econémica e politica, que influenciam neste
gerenciamento. Quando a avaliacdo ndo é precisa ou nao existe restam os outros
fatores. E neste momento que a Visa precisa decidir se ird atuar com maior ou
menor rigidez, intervindo para minimizar o risco. O dever do Estado de intervir e de
prevenir danos a saude pressupde prudéncia, ndo sendo admissivel permitir o risco
quando ele é passivel de reconhecimento, e, pelo menos, de ser evitado. Neste
caso, muitas vezes, faz-se necessario a coercao e punicao (DE SETA; PEPE, 2006;
NOBRE, 2006).

Como consequéncia desse processo, é obrigacao da Visa difundir as
informacdes obtidas. Considera-se entdo a comunicacado do risco que pode fazer
parte do gerenciamento do risco ou ser mais uma etapa do processo de regulacao
do risco. Com a comunicacao do risco, a Visa melhora a consciéncia sanitaria do
setor regulado e da populacdo, aumentando a capacidade dos cidadaos escolherem,
dentre as diversas opgdes existentes, aquela que ofereca menor risco. Além disso,
podem exigir seus direitos de forma mais esclarecida, e dessa forma, atuarem como
parceiros do poder publico no ambito da Visa (LINS, 2001; LUCCHESE, 2001).

O poder Publico, portanto, deve zelar pelos interesses coletivos, ainda que
isso implique na restricdo de direitos e liberdades individuais. Essa atribuicdo se
realiza por meio de esferas da administracao publica, dentre elas a Visa, que contem

o dominio da regulamentacéo e o poder de Policia Administrativa''. A Visa, portanto,

10 Principio utilizado por érgaos reguladores quando da auséncia de comprovagao concreta do risco
através da avaliagdo do mesmo. O principio da precaugdo antecipa o risco (CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007).

Poder dado ao Estado para limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse
publico. Em nome da prote¢do da saude da populagéo, a Visa pode punir quem desrespeita as
normas sanitérias por meio de sansdées administrativas: adverténcia, multa, interdi¢cdo, fechamento
do estabelecimento, inutilizagdo de produtos e outras. Em alguns casos, além das penalidades
administrativas que a Visa pode aplicar, os infratores ainda estdo sujeitos a penalidades civis e
criminais, empregadas pela justica, segundo o poder Judiciario do Estado (MINAS GERAIS, 1999).
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€ uma funcao tipica do Estado, que possui, entre outras, a atribuicdo de avaliar os
produtos e servicos. Cabe também a Visa informar e atuar com precaucéao diante de
ameagas, resultantes de consequéncias do desenvolvimento industrial, social e do
consumo (LUCCHESE, 2001).

Existem riscos a saude em incontaveis areas. Existem sérios riscos no
consumo de medicamentos, vacinas, alimentos, saneantes, cosméticos, agrotdxicos,
hemoderivados, na circulacao de pessoas e mercadorias. Ha risco no uso indevido
de tecnologias e matérias primas, na manipulacdo e deposicdo de residuos
industriais e radioativos e na degradacédo ambiental. Enfim, ha risco inclusive quando
se procura um profissional e os servicos assistenciais de saude. Todo esse
apanhado esta intrinseco no limiar cultural da sociedade do risco que subestima o
risco, possui uma visdo material da vida e mistifica a ciéncia sem questiona-la
(FREITAS, 2001).

Educar e informar a sociedade, desenvolvendo a consciéncia dos riscos a
que esta exposta e como evita-los é uma tarefa primordial da Visa, que deve
apoderar-se da necessidade desta dimensdo educativa. A relagcdo entre Visa e
sociedade deve estar fundamentada na no¢édo de cidadao, de sujeito ativo, dotado
de direitos e deveres, e ndo somente na concepcao de consumidor, para com isso,
criar instrumentos eficientes e eficazes de protecao a saude individual e coletiva. O
SNVS, com uma participacdo social ativa e consciente dos riscos, tera maior
amplitude nas suas acoes antecipatérias dos riscos. Dessa forma, suas atitudes de
prevencao terao embasamento pratico, permitindo sobrepujar a frequente pratica de
agir a posteriori, quando o prejuizo ja foi causado (MARINS, 2009).

As experiéncias sanitarias nacionais repetem-se regionalmente,
evidenciando a difusdo das irregularidades, dos riscos e a auséncia de consciéncia
sanitaria do setor regulado, dos profissionais de saude e da populacdo. Varios
segmentos apresentam expressivos problemas sanitarios: medicamentos
manipulados sem eficacia terapéutica, industrias clandestinas, servicos de saude
sem condi¢des sanitarias, consumo indiscriminado de medicamentos, a auséncia do
farmacéutico em farmacias e drogarias publicas e privadas, a ndao adesado as
legislacbes sanitarias vigentes, o desconhecimento das legislagdes pelos
profissionais de salde, o uso abusivo dos antimicrobianos, estabelecimentos de

saude transformados em pontos comerciais, medicamentos falsificados, tecnologias
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para a saude, rotulagens indevidas e propagandas enganosas (SOUZA; COSTA,
2010).

As tragédias evitaveis como a pilula anticoncepcional de “farinha” e,
atualmente, a ocorréncia cada vez maior de medicamentos falsificados,
medicamentos manipulados com desvio de qualidade ocasionam uma intensa
mobilizagdo e indignagdo social com ampla cobertura da imprensa. Esses fatos
confirmam a importancia das praticas sanitarias, na conjuntura de como lidar com a
fronteira e precariedade do conhecimento do risco suposto. O progresso da ciéncia,
a inclusao tecnoldgica, a longevidade, o aparecimento de novos agravos, a
exposi¢cdo a novos riscos estardo continuamente colocando novos desafios a serem

enfrentados e vencidos pelo SNVS.

2.2 O SISTEMA UNICO DE SAUDE

No Brasil, em meio a diversidade e complexidade das questdes sociais, foi
crescente a luta por dignidade e direitos, vivenciada pela populacao brasileira desde
a sua colonizacdo. Neste panorama, as questdes relativas a saude sempre
estiveram presentes e determinaram acdées em busca de melhores condicbes de
vida saudavel, para o individual e para o coletivo (BARRETO, 2004).

Historicamente, o Estado brasileiro excluiu de sua responsabilidade grande
parte da populacdo ao acesso a servicos e bens sociais necessarios a sobrevivéncia
do individuo, incluindo aqueles relativos a saude. Em reposta a esse processo, por
volta 1970, nasceu no Brasil 0 movimento sanitario que questionou o sistema de
saude vigente e desencadeou a Reforma Sanitaria no ambito do movimento pela
redemocratizacao do Pais (MACHADO, 2008).

A Reforma Sanitaria Brasileira ocorreu, principalmente, pela crescente
necessidade de mudancas, por parte dos detentores do poder, na politica de saude
publica. Estas mudancas objetivaram estender direitos aos cidadaos e
contemplaram, também, regulamentacdes e controle dos produtos e servicos que
envolvessem qualquer risco a saude da populacgao, ja que eram crescentes e graves
os problemas decorrentes da falta de qualidade dos produtos e servicos (BARRETO,
2004).
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O Movimento da Reforma Sanitaria determinou a conformagcdo de novas
reflexdes para a saude. Avangou no sentido de inovar em propostas que acabariam
por dar singularidade ao sistema de saude brasileiro e novos rumos para a saude
publica no Pais. Ocorreu pela juncdo de esforcos de diferentes atores sociais. A
perspectiva era de mudanca do modelo de atencdo, entdo hospitalocéntrico e
curativista, para um modelo focado na saude. Através de agdes de integragédo entre
prevencao e assisténcia, voltadas para a atencao basica, na saude familiar e na
promogao da saude (MENDES, 1996).

Em resposta ao movimento, que contou com o apoio da sociedade em busca
da redemocratizacdo do Pais, em 1988, passou a existir no Brasil uma nova
Constituicao, também chamada de Constituicao Cidada. Fruto deste momento
histérico, esta Constituicao reine em um documento juridico legislativo um conjunto
de normas que formata o poder politico, reconhece os direitos humanos como
conteudos fundamentais e institucionaliza a cidadania. Observa-se a passagem do
Estado Minimo Liberal, que pregava a neutralidade e autorregulacao pelo mercado,
deixando a populacdo carente de recursos, para o “Estado Social” (de dificil
classificacdo no caso do Brasil). O Estado passa a ser responsavel pelas questdes
sociais que deixam de ser “caso de policia” como era no estado minimo e passam a
ser tema de Politicas Publicas (MORAIS; NASCIMENTO, 2007).

Em meio as questdes sociais tratadas acima, ficou determinado na
Constituicao Federal de 1988 (CF/88), em seu art. 62, que sao direitos sociais “a
alimentacdo, a educacao, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia e a assisténcia aos
desamparados” (BRASIL, 2011c, p. 25).

Especificamente o direito a salde se encontra exposto no art. 196 como:

Direito de todos e dever do estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e
servicos para sua promogdo, protecdo e recuperagdo. [Sendo
instituido para isso o Sistema Unico de Saude (SUS)]. (BRASIL,
2011c, p. 137).

Foi incluida na CF/88 (BRASIL, 2011c) uma nova concepg¢ao sanitaria
nacional quando se definiu a saude como direito social. Uma de suas diretrizes é
priorizar as atividades preventivas (art. 198, inciso Il da CF/88), cujas atribuigcdes,
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entre outras, estdo descritas no art. 200, incisos | e II: “| — controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude [...]; Il — executar
acoes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do
trabalhador;” (BRASIL, 2011c, p. 139).

A Constituicao Cidada confere ao Estado o dever de desenvolver, programar
e executar politicas sociais e econémicas. Nao apenas para reducao de riscos de
doencas, mas também para a recuperacdo, protecdo e promocao da saude,
incluindo o direito a informacao (BRASIL, 2011c; NORONHA; LIMA; MACHADO,
2009).

O SUS foi entdo institucionalizado pela CF/88 (BRASIL, 2011c) e
regulamentado pela Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a),
como meio de concretizar o direito a saude determinado pela Carta Magna.

A Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), também
chamada de Lei Organica da Saude, foi criada para regulamentar a estrutura e o
funcionamento do SUS e dispde sobre “as condigcdes para a promocgao, protecao e
recuperacdo da saude e a organizacdo e funcionamento dos servicos de saude
correspondentes”'?.

Para complementar a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL,
1990a), foi instituida a Lei n. 8.142, de 28 de dezembro de 1990 (BRASIL, 1990b),
que dispde sobre “a participacdo da comunidade na gestdo do SUS e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da
outras providéncias”'®.

O SUS é embasado em um modelo assistencial integrado, regido por
principios doutrinarios: universalidade, que determina garantia de salde a todo e
qualquer cidadao; equidade, que se delineia através da assisténcia a saude com
tratamento diferenciado que objetiva reduzir as desigualdades; integralidade
expressa como um conjunto de acdes e servigcos, preventivos e curativos, individuais
e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema; e direito a informagéao (BRASIL, 1990a).

Por meio de suas diretrizes basicas de descentralizacao, regionalizagdo e
hierarquizacdo, o SUS implicou, na pratica, em mudancas nas concepcdes

2 Disponivel em:

<http://www6.senado.gov.br/legislacao/ListaTextolntegral.action?id=193521&norma=207996>.

'3 Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8142.htm>.
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funcionais e organizacionais dos servicos de saude apresentados até entdo, no
Brasil. A saude passa a ser vista de uma forma diferenciada, ndo mais pela sua
definicdo de auséncia de doenca, mas como qualidade de vida. O novo modelo
considera também a importancia das intervencées sobre o meio ambiente, na
tentativa de agir sobre fatores determinantes da situacdo sanitaria do pais
(BERCOVICI, 2007).

A Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), amplia o
conceito de saude e preconiza, em seu artigo 3%, que a saude tem como fatores
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacéo, o transporte,
o lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais, e que os niveis de saude da
populacao expressam a organizacao social e econémica do Pais.

A mesma Lei, no artigo 62, preconiza que a Visa esta incluida no campo de
atuacdo do SUS, pela primeira vez com conceito definido em Lei e com sua
concepcao juridicamente estabelecida. De acordo com o Capitulo I, Artigo 6, § 1°
entende-se por Vigilancia Sanitaria:

[...] um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da produgéo e circulagcao 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 satde (BRASIL, 1990a)'.

A competéncia dos entes federados com relagdo as acdes de Visa também
esta definida na Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), a qual
determina que a Unido, os Estados e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribui¢gdes: Unido — definir e coordenar o sistema de
Vigilancia Sanitaria; controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse a saude; Estados e Distrito Federal — coordenar e, em carater
complementar, executar acoes e servicos de vigilancia sanitaria; formular normas e

estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle e

' Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>.
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qualidade de produtos e substancias; Municipio: executar servicos de vigilancia
sanitaria, entre outros (BRASIL, 1990a).

Mesmo com o aparato legal, o desrespeito aos principios doutrinarios e
organizacionais do SUS foi crescente e novas regulamentacbes se fizeram
necessarias como a Portaria do Ministério da Saude n. 399, de 22 de fevereiro de
2006 (BRASIL, 2006), denominada Pacto pela Saude.

Preocupados com esta situagdo o Ministério da Saude, o
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e o
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(CONASEMS), decidiram por mudar a o6tica havida até entdo. O
compromisso firmado entre os trés gestores do SUS resultou no
pacto de responsabilidades reciprocas - Pacto pela Saude: um
conjunto de reformas institucionais pactuado entre as trés esferas
de gestdo (Unido, Estados e Municipios) do Sistema Unico de
Saude, com o objetivo de promover inovacées nos processos e
instrumentos de gestao. (BRASIL, 2006 apud OLIVEIRA, 2011, p.
26).

O acordo intitulado, Termo de Compromisso de Gestdao (TCG), cuja
implementagdo se deu por meio de adesdo dos entes federados, € renovado
anualmente e modificou radicalmente a sistematica existente: substituiu os outros
processos de habilitacdo propostos pelas Normas Operacionais Basicas (NOB)® e
estabeleceu metas e compromissos para cada ente da federagdo. Essas metas se
desdobram em indicadores que sao avaliados e monitorados com responsabilidades
sanitarias das trés esferas de gestdo (BRASIL, 2006).

O Pacto pela Saude se formou em trés dimensdes: Pacto pela Vida, que “é o
compromisso em torno de prioridades que apresentam impacto sobre a situacao de
saude da populacao”; Pacto de Gestao, que “estabelece diretrizes para a gestao do
sistema nos aspectos da descentralizacdo, regionalizagdo, financiamento,
planejamento, programacao pactuada integrada, regulacao, participacdo e controle
social, gestdo no trabalho e educacao na saude”, e Pacto em Defesa do SUS, que
“envolve agdes concretas e articuladas pelas trés instancias federativas, para

19 Regulamentag¢des complementares a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a),
publicadas entre 1991 e 1996 como forma de refor¢car as mudancgas referentes ao processo de
descentralizagéo politica, administrativa e financeira dos Estados e Municipios, além de enfatizar a
responsabilidade do municipio como principal prestador direto da maioria das agdes e servigos de
saude (MENDES, 2001).
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reforcar o SUS como politica de Estado e defender os principios doutrinarios
inscritos na Constituicdo Federal” (BRASIL, 2006)®.

Passados vinte e dois anos da publicacao da Lei n.8.080, de 19 de setembro
de 1990 (BRASIL, 1990a), e devido a fragilidade, principalmente, pela néao
regulamentacdo da mesma, surge o Decreto n. 7.508, de 28 de junho de 2011
(BRASIL, 2011b). Este tem como objetivos definir critérios operacionais para a
organizacao do SUS e contribuir para que cada ente federativo assuma suas
responsabilidades na gestao de salude, de forma que os usuarios do sistema tenham
mais servigos de saude com qualidade, bem como melhoria do acesso aos mesmos
(BRASIL, 2011b).

O referido Decreto cria as regides de saude, com a implantacao da rede
regionalizada, contemplando, no minimo, acdes e servicos de: atengao primaria;
urgéncia e emergéncia; atencao psicossocial; atencdo ambulatorial especializada e
hospitalar; e vigilancia em saude (BRASIL, 2011b).

Conforme Oliveira (2011),

[...] tal decreto vem com a proposta de articulacao interfederativa,
consagrando os colegiados tripartite, bipartite e regional e obrigando
os gestores de saude a assumir as responsabilidades inerentes a
cada esfera, como também dar transparéncias dos seus atos a
populagdo, permitindo o exercicio da participagdo popular.
(OLIVEIRA, 2011, p. 31).

Espera-se que essa recente normatizacdo proporcione um avanco
substancial para a promocado e prevencao da saude, ja que corrobora com 0
disposto no diploma legal, ao prever em seu escopo a articulacao das vigilancias
que se caracteriza na Vigilancia em Saude, inserindo-a na nova estrutura da rede
regionalizada, efetivando a descentralizacdo das acdes de prevengcdo e promogao,
com impacto direto na Vigilancia Sanitaria (OLIVEIRA, 2011).

'® Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0399_22 02 _2006.html>.
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2.3 CONTEXTO HISTORICO E MARCOS DA VIGILANCIA SANITARIA

A Visa é considerada a conformacdao mais antiga e complexa da Saude
Publica. Registros muito remotos, de periodos longinquos da histéria como o cédigo
de Hamurabi na Babilénia ja demonstravam a preocupacdo dos individuos com
relagdo as questdes sanitarias. Porém, € com a configuragcdo e nascimento das
cidades, que se formata o inicio de acdes institucionalizadas de Visa (COSTA;
ROZENFELD, 2000).

A humanidade passou a conhecer os processos envolvidos na disseminacao
das doencas e com eles formas de prevencao. Além disso, com a aglomeracéao de
individuos nas cidades surgiram as questoes relativas ao controle de impurezas na
agua, saneamento basico, circulacao de produtos, pessoas e embarcacoes, praticas
de barbeiros, boticarios, médicos e cirurgides. Assim regras e providéncias sanitarias
foram criadas para disciplinar comportamentos e relagdes e permitir a fiscalizacdo do
seu cumprimento, como fungao do arcabouco politico (SAYD, 1998).

Desse modo, embora a seguranca sanitdria emanada pela Visa tenha

origens remotas, pode-se afirmar que a

Vigilancia Sanitaria € filha da revolugdo industrial e assume
diferentes conformagdes em cada lugar, em funcbées de valores
culturais, politicos, econémicos, bastante relacionados com a diviséo
internacional do trabalho, pois o grau de desenvolvimento
tecnolégico da producdo determina funcdes diferenciadas para a
regulacao nessa area. (LUCCHESE, 2001, p. 25).

No Brasil, o desenvolvimento das agcdes de Visa ganhou conformagao no
inicio no século XVIII, ainda no periodo colonial, seguindo 0 modelo e os regimentos
adotados por Portugal. Com a mudanca da corte portuguesa para o Brasil se
incrementaram as intervengées de cunho sanitario e se iniciou a estruturagdo da
Saude Publica, com foco na contengédo de epidemias e insercdo do pais nas rotas
de comércio internacional (COSTA; ROZENFELD, 2000).

Em 1820, teve origem a Inspetoria de Saude Publica do Porto do Rio de
Janeiro e com ela foram estabelecidas normas para organizar a vida nas cidades.
Em 1830 surgiram no Brasil os primeiros codigos de postura municipais. Diversos
aspectos da vida urbana da época foram contemplados: cemitérios, embarcacgdes,
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géneros alimenticios, acougues, matadouros, casas de saude e medicamentos
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007).

Assim, por meio da promulgagéo de leis, da estruturacao e reformas
de servigcos sanitarios e dos rearranjos da estrutura do Estado, a
intervencdo sanitaria veio sendo institucionalizada no pais. Do
periodo monarquico, passando pela transicdo para a Republica e
acompanhando a instauragdo da nova ordem politica, econébmica e
social no pais, foi se conformando no interior da area da saude
publica, um subsetor especifico que hoje denominamos vigilancia
sanitaria. Este subsetor organizou suas agbes tendo como esteio o
“poder de policia”, cuja face mais visivel é a fiscalizacdo e a
aplicagdo de penalidades (CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2007, p. 17).

Ao longo do século XX, houve inumeras reformas, de maior ou menor
envergadura, bem como intensa producdo de leis concentradas, sobretudo na
normatizagcao das areas direta ou indiretamente ligadas a saude. Em 1950, com a
criacdo do Ministério da Saude (MS), ocorreu um rearranjo da Visa, que se
confirmou com uma intensa ampliacdo da producdo normativa, estabelecendo os
fundamentos para as acdes e organizacao da Visa. Destacam-se as Leis: n. 5.991,
de 17 de dezembro de 1973 (BRASIL, 1973), n. 6.360, de 23 de setembro de 1976
(BRASIL, 1976), voltadas para a area do comércio de produtos e servicos ligados a
saude e a Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977 (BRASIL, 1977a), que configura as
infracdes sanitarias e as penalidades em ambito nacional. Vale lembrar que este
conjunto de leis, embora com algumas alteragdes e evolugdes, esta vigente até hoje
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007).

Em 1976, foi oficialmente criada a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por ocasido da reestruturacdo do MS, pelo decreto n. 79.056, de 30 de
dezembro de 1976 (BRASIL, 1977b). Seu artigo 13° determinou como
responsabilidade da Secretaria:
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[...] promover ou elaborar, controlar a aplicagdo e fiscalizar o
cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario relativos a
portos, aeroportos, fronteiras, produtos médico-farmacéuticos,
bebidas, alimentos e outros produtos ou bens, respeitadas as
legislagdes pertinentes, bem como efetuar o controle sanitario das
condicbes do exercicio profissional relacionado com a saude
(BRASIL, 1977b)"".

Mesmo com a nova estruturacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria/MS, o Sistema de Vigilancia Sanitaria ainda se apresentava fragil e
desconexo na relacdo estabelecida entre os entes federados. A insuficiéncia de
recursos e de valorizagdo ndo permitiu que a organizacdo das acdes do sistema
acompanhasse a demanda crescente dos servicos de saude e de interesse da
saude do parque produtivo e do crescimento tecnolégico. Desse modo, a Vigilancia
Sanitaria limitou sua atuagédo, adotando um modelo cartorial'® (LUCCHESE, 2006).

Este panorama se agravou pelo conjunto de acontecimentos tragicos que o
antecederam e o0 sucederam. Foi preciso atentar a regulagdo sanitaria para: a
falsificagdo desmedida de medicamentos, como a talidomida na década de 1960,
que resultou no nascimento de milhares de bebés com deformidades de membros
em todo mundo; a adulteracdo de alimentos como a presenca de cromo em gelatina;
o descarte inadequado de residuos tdxicos dos servicos de saude, como o acidente
com Césio 137 em Goiania no ano de 1987'; o descontrolado uso de sangue,
inclusive com a comercializacdo do mesmo e a constante transmissdo do HIV; as
mortes e 0s maus tratos com idosos em clinicas especializadas, como o caso da
clinica médica Santa Genoveva; o desmazelo da qualidade dos servigcos de saude;
agua de didlise contaminada, como o caso de Caruaru. Este quadro despertou a
populacdo e as autoridades para a necessidade de se desenvolver acdes que
contribuissem para efetiva seguranca de produtos e servicos ligados a saude
(CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007; DUARTE;
TEIXEIRA, 2009).

' Disponivel em:

<http://www6.senado.gov.br/legislacao/ListaTextolntegral.action?id=193521&norma=207996>.
Entende-se por modelo cartorial aquele que se baseia apenas na analise documental, sem a
confirmagéao das informagbes por meio de inspecao sanitaria (LUCCHESE, 20086).

“Em setembro de 1987, dois catadores de sucata e de papel encontraram uma cépsula de Césio
137 abandonada em um terreno baldio no centro de Goiania, levaram a pega para casa onde foi
quebrada a marteladas. Os envolvidos no acidente distribuiram por¢des de pd radioativo e a
contaminagdo atingiu uma area superior a 2000 m2. O governo reconheceu oficialmente 12
mortes” (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007, p. 15).



36

Como consequéncia deste cenario, em consonancia com a entao
promulgada Reforma Sanitaria Brasileira e o esforgo de diferentes atores, o tema
Visa apareceu marcadamente na Carta Magna e também na Lei Orgéanica da Saude,
com conceito mais ampliado, conforme citado anteriormente. Ao contrario do
anterior, de carater burocratico e normativo, 0 novo conceito de Visa definido na Lei
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), englobou o sentido de risco
conferindo caracteristica mais completa ao conjunto de acdes da Visa (BRASIL,
19904, 2011c).

Mesmo com a reformulagdo do sistema regulatério do Brasil, com
implantacéo dos pressupostos da CF/88 (BRASIL, 2011c) e da Lei n. 8.080, de 19
de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), no que tange a Visa sé veio a se efetivar em
1999. Nesse periodo, varios escandalos sanitarios estavam sendo noticiados pela
midia nacional e expuseram a opinido publica a precariedade dos controles
sanitarios e a fragil capacidade de fiscalizacdo dos 6rgaos responsaveis pela Visa
no Brasil (COSTA, 1999).

Ao mesmo tempo encontrava-se em tramite a reforma do Estado, com o
objetivo de se adequar as novas concepgdes e necessidades da sociedade e do
mercado. Com isso, a Visa foi mais uma vez reestruturada com maior
reconhecimento da sua importancia. De forma relativamente rapida, por medida
proviséria transformada na Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999),
foi definida a conformacao do SNVS, com a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para coordena-lo (DE SETA; DAIN, 2010; LUCCHESE,
2001). Esse sistema é um dos instrumentos do qual o SUS dispde para realizar seus
objetivos de prevencao e protecao, relacionados a saude (BRASIL, 1999).

O SNVS foi apontado no art. 1° da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999
(BRASIL, 1999), como:

O conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15a 18
da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicbes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exergcam
atividades de regulacdo, normatizagcado, controle e fiscalizacdo na
area de vigilancia sanitaria (BRASIL, 1999)%.

2 Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>.
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Essa legislacdo define também a Anvisa como, “autarquia sob regime
especial, vinculada ao MS, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracéo
indeterminado e atuacdo em todo territério nacional” (BRASIL, 1999)%'. A Lei n.
9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), se estabeleceu nos moldes dos
principios e diretrizes do SUS e por isso segue 0 processo de descentralizacdo. Isto
€, configura-se, com as competéncias de cada esfera de governo, determinando as
responsabilidades do nivel Federal, Estadual e Municipal.

Segundo Lucchese (2001):

A andlise desse processo revela algumas caracteristicas do
processo de tomada de decisdes no interior do Estado brasileiro.
A idéia da criagao de uma autarquia especial para a Visa federal,
surgida ainda no segundo semestre de 1994, permaneceu sendo
debatida durante os anos de 1995, 1996 e 1997 e os primeiros
meses de 1998. De inicio, um debate restrito, que obteve poucos
avangos concretos. Ou seja, debate que nao saiu da 6rbita do
Ministério da Saude, ndo alcangcou outros érgaos do Poder
Executivo, ndo incorporou o Poder Legislativo e excluiu os setores
sociais, publicos e privados interessados ao assunto. Esse
processo terminou em seis meses de forma relativamente subita,
marcado pela determinacao de resumir o debate e a participagao,
em decorréncia de uma decisao politica de aproveitar o momento
favoravel e criar rapidamente a Agéncia. (LUCCHESE, 2001, p.
97).

z

E importante ressaltar que no Brasil o modelo nacional de Visa tem carater

peculiar. Esse carater peculiar pode ser gerado pela simultaneidade de:

(1) Abordagem integral, em todo o ciclo de vida, dos produtos cujo
controle sanitario é competéncia exclusiva setorial — exemplificando,
os medicamentos: dos estudos que antecedem o registro ao
acompanhamento dos eventos adversos pos-utilizacdo; (2)
compartilhamento do controle sanitario com setores externos ao
setor saude, no caso dos alimentos, com a Agricultura; (3) extensa
area de atuagdo: medicamentos, alimentos, servicos de saude e
outros nos quais a saude tem interesse, tecnologias, procedimentos
e ambientes. Um aspecto central e que contribui para esse carater
peculiar é que desde 1999 se instituiu 0 SNVS com a participagéao,
ainda que desigual, de trés entes federados, numa construcédo
desigualmente negociada, mas tdo cooperativa e conflitante como a
construcédo federativa do SUS. Nos demais paises, por meio de uma
agéncia ou da administracao direta setorial, o controle sanitario se da
desmembrado em: alimentos e medicamentos; medicamentos e
alimentos isoladamente, com o trago comum de ndo incorporar a
vigilancia o controle sanitario dos servicos de saude (DE SETA;
DAIN, 2010, p. 3308).

2 Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>.
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Outra importante questao a ser destacada com relacédo a criacdo da Anvisa
e ao SNVS no Brasil diz respeito a divisdo de competéncias oficialmente
determinadas, que nao dao autonomia completa de acao a Anvisa. Suas acoes sao
delimitadas por aquelas que os estados e municipios deveriam realizar por meio de
seus Orgaos de Visa. Isso quer dizer que o gerenciamento do risco realizado pela
Anvisa € dependente dos realizados pelos Estados e Municipios, 0 que gera
impactos diretos na qualidade das agdes entre os niveis federados. Esse processo é
vinculado a descentralizacdo do SUS. Assim, esta implicito ao SNVS que o modelo
esta sujeito a perfeita coesdo e entendimento entre as unidades que compde a
nacao, como forma de articulacdo do 6rgao Federal com os correspondentes nos
Estados e Municipios (MENDES, 2002).

2.4 AS PRATICAS DA VIGILANCIA SANITARIA E A DINAMICA DA SOCIEDADE
ATUAL

O campo de atuacdo da Visa é vasto e complexo, pois envolve todos os
produtos e servicos ligados direta ou indiretamente a saude. Este campo inclui
medicamentos, alimentos, produtos para a saude, em todos os niveis da cadeia
produtiva e mercadoldgica, além dos servicos prestados a populagéo e ao individuo
(DE SETA; PEPE; COSTA, 2010).

Servicos como banco de células, tecidos e embribes humanos,
procedimentos como os transplantes de oOrgaos, entre outros, retratam a
complexidade do universo de acdo da Vigilancia Sanitaria, além de processos e
produtos que envolvem, por exemplo, o uso de radiagcdes ionizantes e somam ao
alvo de suas atividades. A qualidade dos medicamentos, alimentos, produtos para a
saude, cosméticos, desde o processo de obtengao, comercializacao, até o p6s-uso,
€ monitorada pela Visa (DE SETA; LIMA, 2006).

A Visa faz parte do dia a dia do cidadao sem que, no entanto, este tenha
consciéncia disso. Varios produtos e servigos utilizados diariamente pela populagcéao
sao passiveis do controle pela Vigilancia Sanitaria. O creme dental usado na higiene
bucal, o bloqueador solar para impedir a acdo danosa dos raios solares, a ida ao

médico, ao dentista, a academia, dentre muitos outros produtos e servigcos, sao
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alguns exemplos onde a Vigilancia Sanitaria esta presente (CONSELHO NACIONAL
DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007).

Atualmente, com a globalizacdo e o avanco tecnolégico, todo esse aparato
tem se mostrado crescente e amplo na configuracdo conjunta da moderna
sociedade do risco, que € cotidianamente impelida a consumir tais produtos e
servicos. Porém, a publicidade dos mesmos pode “esconder algumas de suas
verdadeiras propriedades e, muitas vezes, sonega informacdes importantes aos
consumidores”, que influenciariam na escolha ou no uso dos mesmos. “Dependendo
da eficiéncia dos controles sanitarios, podem-se ter milhares de produtos oferecidos
ao consumo, cuja qualidade, eficacia ou seguranca em relacdo a saude €
questionavel”. Isso porque, alguns produtos “contém substancias cuja relagao risco-
beneficio é estreita e que sé poderiam ser utilizadas de forma racional por aqueles
gue realmente necessitam sob pena de gerarem problemas tdo perigosos quanto os
que poderiam ajudar a resolver, como é o caso dos medicamentos” (LUCCHESE,
2001, p. 52).

A capacidade de intervencao da Visa é assegurada mediante o poder de
policia administrativa no campo da saude, determinada pelo poder/dever da
Administracdo Publica, sua face mais visivel atualmente para a sociedade e que a
tem legitimado socialmente. Suas praticas de atuacdo compreendem atividades
autorizativas como registro de produtos, licenciamento de estabelecimentos,
autorizacdo de funcionamento; normativas; de educagdo em saude e de
comunicagdo com a sociedade. As atividades normativas e de autorizacdo de
funcionamento Ihe aferem carater regulatério, de regulacdo no campo da saude,
com forte repercussao econdmica e politica (DE SETA; REIS, 2009).

Nesse sentido, o fazer da Visa nunca esta dissociado dos principios juridicos
e da legislacdo sanitaria. Esta passa por constantes revisbes e ampliagdes, para
acompanhar a complexidade do mundo contemporaneo. Esta complexidade
proporciona avancos tecnolégicos e também favorece mudancas no habito de vida
da populacao, provocando a exposicao a novos riscos e agravos a saude (MARINS,
2009).

As tecnologias sanitarias sdo envoltas por metodologias de suporte as acdes
de Visa previstas no arcabouco legal e envolvem: anélise de projetos arquitetbnicos;
inspecao sanitaria; investigacao de denuncias e surtos; monitoramento da qualidade
de produtos, por meio de analises de rotulagem, fisico-quimica e/ou microbiolégica;
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educacgao sanitaria e uso do poder de policia sanitaria com foco na promocéo e
protecdo da saude (SOUZA; COSTA, 2010).

A inspec¢éao sanitaria € um método de avaliacao da qualidade dos processos,
dos equipamentos, dos ambientes, bem como das rotinas dos processos de trabalho
que sao demonstradas por meio de procedimentos e registro das operacdes. O
processo investigativo faz parte da rotina das ag¢des da Visa, na medida em que
situacdes de desvios, ndo conformidades, s&o inerentes aos processos produtivos e
aos processos de trabalho. Estas devem ser identificadas, corrigidas e adotadas
acoes preventivas no sentido de evita-las (DE SETA; LIMA, 2006).

A evolugao concorrente e recorrente em todo o @mbito econémico, produtivo
e tecnolégico produz além de varios fatores uma sociedade moderna, consumista e
extremamente vulneravel aos riscos. E crescente o consumo de mercadorias, bens e
servicos, inclusive de produtos de interesse sanitario, de tecnologias médicas e de
servicos de saude. Por isso, as acdes de Visa se inserem no ambito das relacdes
sociais de producao e consumo, onde se origina a maior parte dos problemas de
saude sobre os quais é preciso intervir. Assim, se faz necessario a regulacao
sanitaria dessas relacoes, reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor e criando
instrumentos para proteger a saude de toda a coletividade (LUCCHESE, 2001).

Este amplo desenvolvimento tecnolégico e crescente oferta de bens e
servicos, presentes na realidade contemporanea, envolvem grande quantidade de
recursos financeiros investidos e almejados pelos detentores das relacdes
mercadologicas. Este cenario coloca a Visa em uma arena complexa de dificil
relagdo e conformacao. Envolve interesses individuais, muitas vezes antagdnicos as
acOes da Visa que perpassam o principio do risco e da precaucdo (BARBOSA;
COSTA, 2010).

Sendo assim, a Visa € abordada como a area da saude coletiva que trata
das ameacas a saude, resultantes do modo de vida contemporaneo, do
desenvolvimento industrial e do consumo. “Dessa forma, a tarefa do SNVS é
complexa, ndo somente por lidar com temas e fatos tecnologicamente complicados,
mas, também, com expectativas e comportamentos das pessoas” (LUCCHESE,
2001, p. 58).

Nesse sentido, a Visa ndo compartilha das praticas e dos valores presentes
no modelo médico-assistencial atual focado na doenca. Ao contrario, pode ser
entendida como campo de pratica, de carater estatal, que utiliza a estratégia da
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protecdo e promocdo da saude baseada em fatores de risco. Assim, busca a
mudanca no modelo de atengédo, composto por combinacdes de saberes e técnicas
direcionadas a resolucao dos problemas e ao atendimento das necessidades de
saude (NORONHA; LIMA; MACHADO, 2009).

Por esse motivo, faz parte do trabalho dos fiscais e das autoridades
sanitarias a identificacdo das irregularidades, presentes nos processos produtivos,
produtos e servicos ligados a saude. Essas irregularidades podem comprometer a
qualidade dos produtos e servicos o0 que tras risco a populacdo. Para buscar a
reducdo desses desvios, o setor regulado tem uma gama de legislagdes que
norteiam as atividades desenvolvidas que poderao ter impacto no campo da saude.
Para que essas legislacbes sejam cumpridas, a Visa utiliza a sua ag¢do de
fiscalizacdo, o0 que pode desencadear punigdes diante de irregularidades
encontradas. Em determinados momentos, é necessério a intervencédo. Ao constatar
o risco eminente a saude da populacéo, é preciso o exercicio do poder de policia,
inerente a Vigilancia Sanitaria (SOUZA; COSTA, 2010).

Assim, o fato da Visa ser uma instituicAo mediadora entre os interesses
sanitarios coletivos e o setor produtivo e de prestador de servigos, pode explicar a
sua baixa receptividade junto ao setor regulado. Esse quadro incide na correlacéao
do desequilibrio entre o poder econémico e o grau de organizag¢ao e conscientizacao
sanitaria da sociedade brasileira (LUCCHESE, 2001; NORONHA; LIMA; MACHADO,
2009).

A Visa necessita priorizar a¢des voltadas para a informagado, educacéo e
conscientizacado sanitaria na sociedade, para com isso, construir relacao de parceria
e confianga com a populacdo, principal aliada, para efetivacdo da misséo de
proteger e promover a salude (COSTA; 2008).

Alguns estudiosos da area de Visa (ARREAZA; MORAES, 2010; COSTA,
1999; LUCCHESE, 2001) afirmaram que um sistema continuo de Vigilancia nao é
suficiente para constituir principios eficazes a nao ser que as informacdes coletadas
e analisadas sejam disseminadas para a populacao como pratica de saude publica.
Desta forma, devem ser valorizadas as a¢des educativas e de desenvolvimento da
consciéncia sanitaria, estendendo a compreensao da Visa para além de seu aspecto
coercitivo.

Nessa abordagem, se faz prioritario, atualmente, valorizar no sistema de

saude 0s meios que geram espacgos de participacdo para a construcdo de politicas
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promotoras de saude. A formulagdo desse processo, numa rede de atengdo em
saude, conduz em repensar o processo de trabalho, que deve ser integrado ao
saber informativo, a politizacdo dos usuarios com base na informacdo e na
comunicacao (DUARTE; TEIXEIRA, 2009).

Ha um chamado para se repensar as formas de arranjo dos processos de
trabalho da Visa, de modo a incorporar novas tecnologias de gestédo, para romper o
tradicional gerenciamento por classe de produtos e servicos, com base na
fiscalizacdo. O objetivo entdo é superar a fragmentacdo na abordagem dos
problemas sanitarios, em uma perspectiva intersetorial (SOUZA; COSTA, 2010).

Nesse sentido, atualmente nédo existe a possibilidade de se debater sobre
Visa sem discorrer sobre Vigilancia em Saude (VS). A VS é a proposta concreta de
redefinicdo das praticas sanitarias no Pais em consonancia com as reflexdes
propostas para o novo modelo de atencdo a saude. Essas reflexées iniciaram na
década de 80 e ganharam amplitude durante a 102 Conferéncia Nacional de Saude
(CNS), cujo tema foi: “Modelo de Atencdo para Qualidade de Vida” com
prosseguimento na 112 CNS, em Dezembro de 2000, com o tema em torno do
“Modelo de atencgéo voltado para a qualidade, equidade, efetividade e necessidades
prioritarias da populacao” (TEIXEIRA, 2000).

A VS é definida como um conjunto articulado de acbes que atua na
identificacdo e no controle dos fatores de riscos e danos a saude de populacées em
determinados territérios, buscando conhecer, detectar ou prevenir qualquer
mudanca nos fatores determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva
(ARREAZA; MORAES, 2010).

Objetivando a consolidacao da Vigilancia em Saude no Brasil, o MS publicou
em 22 de dezembro de 2009 a Portaria n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009,
(BRASIL, 2009a), que aprova as diretrizes para execugdo e financiamento das
acoOes de Vigilancia em Saude.

Esta portaria estabelece e ratifica que a Vigilancia em Saude tem como
objetivos a analise permanente da situacao de saude da populacéo e inclui tanto a
abordagem individual como coletiva dos problemas de saude. Determina que a VS
constitui-se de acbes de promocdo da saude da populacao, vigilancia, protecéo,
prevencao e controle das doencas e agravos a saude, abrangendo a Vigilancia
Epidemiolégica, a Promocao da Saude, a Vigilancia da Situacdo de Saude,
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Vigilancia em Saude Ambiental, a Vigilancia da Saude do Trabalhador e a Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 2009a).

Ressalta ainda no seu artigo 5° que a integracdo entre a Vigilancia em
Saude e a Atencao Primaria a Saude é condicao imprescindivel para construcdo da
integralidade na atencao e para se alcancar resultados, com o desenvolvimento de
um processo de trabalho condizente com a realidade local, que resguarde as

especificidades dos setores e compartilhe suas tecnologias, tendo por diretrizes:

| - compatibilizacdo dos territérios de atuacado das equipes, com a
gradativa insercao das agbes de Vigilancia em Saude nas praticas
das equipes de Saude da Familia; Il - planejamento e programacgéao
integrados das agdes individuais e coletivas; Ill - monitoramento e
avaliacao integrada; IV - reestruturacdo dos processos de trabalho
com a utilizacdo de dispositivos e metodologias que favoregcam a
integracao da vigilancia, prevencao, protecdo, promogao e atencao a
saude, tais como linhas de cuidado, clinica ampliada, apoio matricial,
projetos terapéuticos, protocolos e entre outros; e V - educagao
permanente dos profissionais de saude, com abordagem integrada
nos eixos da clinica, vigilancia, promocao e gestdo (BRASIL,
2009a)%.

Levando-se em conta as consideracdes acima, este estudo por refletir sobre
a Visa, esta inserido no contexto do Pacto em Saude, da abrangéncia da Vigilancia
em Saude e sob a institucionalizacdo do PDVISA, principalmente considerando seu
V Eixo: Consciéncia Sanitaria, mobilizacao e participacao social.

2.5 CONSCIENCIA SANITARIA EM Visa PARA A PROTECAO E PROMOGAO DA
SAUDE

As acoes empreendidas pelo SNVS devem ser realizadas a tempo de
impedir a ocorréncia de danos e/ou agravos a saude e devem promover acdes
voltadas a construcdo de uma cultura social mais consciente da necessidade de se
exigir produtos e servicos de qualidade, e de controle das relagcdes de consumo de
interesse da salde (CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE,
2007). Dessa forma,

2 Disponivel em: <http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt3252_22 12_2009.html>.
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[...] o exercicio da Vigilancia Sanitdria na protecdo da saude da
populacao torna-se mais eficiente com o envolvimento e a
participagao de forma ativa do cidadao, para isso é necessario que
as informagbes sobre 0s riscos a que a populacdo estd exposta
sejam sistematicas. O envolvimento da Vigilancia no processo de
educacao construindo a consciéncia sanitaria no cidadao é um
processo perene (MINAS GERAIS, 2011b, p. 8).

A Visa necessita dispor de instrumentos para a promog¢éao de uma mudanca
cultural estigmatizada em relagao a sua atuacao. A educacao sanitaria € o caminho
na concretizagcdao da promocao e prevencao da saude, que deve estar disposta em
conjunto com a capacidade da Visa de estimular uma percepgcdo mais cuidadosa
dos profissionais do setor regulado, regulador e de toda populacdo, com relacao a
saude (LUCCHESE, 2006).

Segundo a Carta de Otawa, a promocao da saude e a capacitacao da
comunidade, para atuar na melhoria de sua qualidade de vida e saude, incluem uma
maior participagdo no controle deste processo o que demonstra a necessidade de
apoderamento das pessoas como atores principais na manutencdo da saude
individual e coletiva (O'DWYER; TAVARES; DE SETA, 2007).

Como em toda atividade reguladora, o ambiente de acdo da Visa é dotado
de grande complexidade, caracterizado por conflitos de interesses. Além disso,
como os objetivos sao multiplos, multiplas sdo também as intervencgdes, que devem
ser de carater multidisciplinar (DE SETA; PEPE, 2006). Em vista disso, a efetividade
do controle sanitario requer um esforco permanente de articulagao intersetorial, de
integracdo intrassetorial € a incorporagcdo e aprimoramento de novas praticas,
principalmente a informacédo, conhecimento e a educacdo sanitaria para o
desenvolvimento de uma consciéncia sanitaria coletiva (MENDES, 2002).

Como mencionado anteriormente, o PDVISA publicado pela Portaria n.
1.052, de 8 de maio de 2007 (BRASIL, 2007), insere em um dos seus eixos
estratégicos a garantia do acesso a informacdo, o desenvolvimento de acgdes
educativas em Visa e se compromete a articular e desenvolver as diretrizes
referentes a construcdo da consciéncia sanitaria: mobilizacdo, participacdo e
controle social (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

A relacdo da producédo e disseminacdo do conhecimento em Visa com a
sociedade civil regulada, instituicobes de ensino e pesquisa e os profissionais de

saude é de suma importancia para o aprimoramento dos instrumentos de informacéao
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e para tornar mais efetiva a comunicacao entre o SNVS e a populacdo. A prépria
Visa em seu processo laboral requer conhecimentos interdisciplinares, exigidos pela
pratica e necessario para embasar um pensar integrado as demandas sociais
(DUARTE; TEIXIERA, 2009).

Segundo Fortes (2006), had um grande espacgo, precariamente explorado,
para as a¢oes educativas no ambito da Visa, tanto no que se refere ao entendimento
do risco a saude, envolvido nos atos e nas situagdes cotidianas, quanto no que se
relaciona aos direitos e deveres, no exercicio da cidadania.

Assim, nas relagdes contemporaneas de regulador e regulado amplia-se a
abrangéncia da atuacdo da Visa para alcancar transformacées no ambito da
promogdo e protecdo das condicbes de saude. Suas fungbes normativas e
regulatérias tornam-se complementares a funcado educativa que informa e orienta.
Esta contribui para a construcao da consciéncia sanitéria, dando aos cidadaos meios
de defesa contra inumeraveis riscos e contra praticas nocivas do sistema produtivo e
tecnoldgico, imperativos nas relagdes de consumo (LUCCHESE, 2001).

A educacao € um instrumento de protecao e precaucao na interlocucao da
vigilancia com a sociedade. Historicamente, é observada uma situacdo de
precariedade de conhecimento sobre os reais problemas de saude do Pais.
Entretanto, informar € produzir subsidios para reduzir as incertezas sobre fatos e
causalidades. A informacao é uma ferramenta essencial para a tomada de decisdes
para a mobilizacdo de novos comportamentos e para a transparéncia das acoes de
Visa (COSTA, 2008).

Dentro deste contexto, temos que uma das maiores conquistas do SUS é o
seu carater estruturalmente democratico. A nocao de promog¢ao a saude em sua
forma mais completa se resume em um dos formatos de tradugcdo da democracia
politica e da qualidade informativa em linguagem sanitaria. Dessa forma, promover
saude é também democratizar o acesso a informagdes e ao conhecimento (sobre o
que tem sentido na vida das pessoas e 0 que elas tém direito de saber) e servigos
(ndo apenas a sua existéncia, mas sua ligacdo com a vida e com valores da
comunidade onde esta inserido). No caso da Visa, a democratizacdo das
informacdes, principalmente relacionadas aos riscos e a atuagdo da Visa, € um dos
caminhos de conquista da cidadania e promove uma conformagcdo das praticas
sanitarias necessarias com apoio conjunto da sociedade, que passa a ser sabedora
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dos conhecimentos em Visa e dos seus direitos e deveres como cidaddo (COSTA,
2008; BODSTEIN, 2000).

Lucchese (2001) confirmou esse saber, ja que afiancou ser a informacéao e a
educacgao sanitaria em saude, fundamentais para democratizacdo do conhecimento.
O desenvolvimento articulado do tripé comunidade, setor regulador e profissionais
de saude, torna possivel, por meio da educacdo, a formacao de um sistema de Visa
mais eficiente, uma vez que estardo reunidos os segmentos que participam das
acoes de vigilancia em saude. O mesmo autor ressaltou que, nas relacdes
mercadoldgicas, de consumo e de tecnologias desenvolvidas, no mundo
contemporaneo, se abrem janelas desafiadoras para a Visa em suas multiplas
acoes. Estas necessitam transpor a fiscalizacao, para ir além e efetivar-se em novas
propostas.

Democratizar informagdes em saude e principalmente as que se referem a
Visa, significa ampliar direitos sanitarios, promover e proteger a saude. Portanto,
diante de um cenario complexo e tortuoso da contemporaneidade, a conscientizacao
do setor regulado, da comunidade e dos profissionais de saude é um pré-requisito
para se alcancar um elevado nivel de envolvimento com a promocao da saude da
populacao e conquista da cidadania (PAIM, 2003).

Segundo Schall e Struchiner (2010), sem a populacdo informada e
mobilizada é impossivel fazer Visa. Assim, o papel do cidadao consciente frente as
questdes da saude, diante toda complexidade de exposicao a riscos, é fundamental
para o exercicio da missdo sanitaria. Nao basta apenas seguir normas e
determinacdes legais para prevenir riscos sanitarios ou mesmo para melhorar a
salde da populacdo. E preciso concretizar a educacdo e o conhecimento de Visa
em um processo que estimule o didlogo, a indagacao, a reflexdo, os
questionamentos, a acao partilhada, para que desta forma, a Visa se apresente
como uma instituicdo atenta as necessidades coletivas.

A prevengao passa a ser mais eficaz quando a populacdo é educada,
modifica seus habitos e desenvolve a consciéncia dos riscos a que & exposta e
como evita-los. Isto significa uma possibilidade de reconsideracdo dos objetos das
praticas de Visa voltados para a educacao sanitaria a partir de reorientacdes das
acOes construindo um novo panorama sanitario. Sendo assim, este caminho
pressupde o desenvolvimento de acées em Visa em um processo participativo, a
partir da reflexdo sobre a educacgdo sanitéaria, o reconhecimento de risco a saude.



47

Pressupde o acesso da populacdo as informacdes diversificadas e eficazes que
definam a producao de beneficios e ndo apenas divulgacao dos riscos, informacdes
que pretendam fornecer visibilidade ao exercicio da cidadania. Introduzida neste
cenario a Visa define outro ponto importante na sua conformacao, pois certifica sua
real insercdo na agenda de transformacdo do setor saude e do SUS por meio de
seus principios e diretrizes (ALVES, 2005; COSTA, 2008; FORTES, 2006).

Segundo Marin e outros (2003), educar implica em algo mais do que a
simples divulgacdo de conhecimento, deve envolver processos que contribuam para
a mudanca de atitude e mesmo de conduta das pessoas. Tal desafio somente sera
enfrentado a partir do entendimento de que as acdes de educacao sanitaria tém
maior impacto quando valoriza o individuo e torna-o ativo, inserido no processo.

O modelo de Visa no Brasil, historicamente, foi baseado no poder de policia,
onde as acdes de vigilancia praticamente se restringiam a elaboracdo de norma
técnicas e juridicas a fiscalizacdo e a punigcdo. A reducdo das atividades de
vigilancia ao poder de policia e as acoes fiscalizatorias, no entanto, € uma distorcéao
do modelo, cujo objetivo € a melhoria da qualidade de vida da populacdo, da
promocao e da protecao da saude. Isso significa que a Visa ndo pode mais se limitar
a regular, vigiar e punir. Ela deve regular, vigiar, educar, orientar, informar, advertir e,
quando necessario, punir (BARRETO, 2004).

Portanto, criar canais que viabilizem o acesso e a circulagdo constante da
informacao, conhecimento e educacao sanitaria, além de realizar pesquisa nessa
area, é uma decisdo politica fundamental para a efetivacdao do SUS e da Visa. Ja
que “poucos sabem o que a Visa pode oferecer e qual é o valor dessa oferta”. 3

Contextualizar as acbes educativas e informativas emanadas do
Nuvisa/SRS/JF, buscando compreender 0 que pensam o0s profissionais
farmacéuticos do setor regulado participantes do projeto educacional proposto,
avaliar o impacto dessa intervencdo, e suas implicagdes para a elevacao da

consciéncia sanitaria, € o foco desse trabalho.

2 Gonzalo Vecina Neto — Ex Diretor Presidente da ANVISA, em entrevista a revista Radis.
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2.6 A SUPERINTENDENCIA REGIONAL DE SAUDE DE JUIZ DE FORA E O
NUCLEO DE VIGILANCIA SANITARIA

O componente estadual do SNVS é formado pelos 6rgaos de Visa
vinculados as suas respectivas SES ou no formato de agéncias como a Anvisa no
ambito federal. No Brasil, o0s componentes estaduais de Visa, em sua maioria, estao
delineados no primeiro formato descrito. Esses 6rgdos coordenam os sistemas
estaduais e realizam acgdes de fiscalizacdo e executam uma cooperacao técnica com
as Visa municipais. Os 6rgaos Estaduais, Distrital e Municipais de Visa se organizam
de forma heterogénea, de acordo com as suas peculiaridades. (BRITO, 2007; DE
SETA; DAIN, 2010).

No Estado de Minas Gerais, a Visa esta inserida na SES. A SES/MG esta
atualmente constituida pelo Decreto n. 45.812, de 14 de dezembro de 2011 (MINAS
GERAIS, 2011a), que dispde sobre a organizacdo da Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais. O artigo 4° descreve a estrutura organica da SES e define
que a Visa no Estado de Minas Gerais esta vinculada a Subsecretaria de Vigilancia
e promog¢ao a saude como Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria.

Segundo o art. 45, do referido decreto, cabe a Superintendéncia de Visa do
Estado de Minas Gerais:

[...] coordenar, acompanhar, avaliar e executar, em carater
complementar, as atividades referentes a eliminacao, a diminuicao e
a prevengao de riscos a saude, bem como o controle da prestagao
de servicos de interesse da saude, competindo-lhe:

| - implementar, assessorar, monitorar e avaliar o sistema de
vigilancia sanitaria de alimentos, de estabelecimentos de saude, e
de medicamentos e congéneres no Estado;

Il - assessorar, avaliar e aprovar projetos fisicos de
estabelecimentos de saude e de interesse da saude;

Il - implementar, monitorar e avaliar os Termos de Compromisso de
Gestao e o Sistema Nacional de Informacédo em Vigilancia Sanitaria,
no ambito do Estado;

IV - promover agbes para reducdo dos fatores de riscos
relacionados aos agravos da saude de acordo com as Analises de
Situacao de Saude;

V - instaurar, coordenar e monitorar o0s procedimentos
administrativos relacionados a vigilancia sanitaria; e

VI - gerir, de modo coordenado com o Subsecretario de Vigilancia e
Protecdo & Saude, os recursos financeiros do Bloco Financeiro de
Vigilancia em Saude referente ao componente de Vigilancia
Sanitaria (MINAS GERAIS, 2011b, p. 23).
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O Decreto n. 45.812, de 14 de dezembro de 2011 (MINAS GERAIS, 2011a)
ainda determina que a Superintendéncia de Visa se estrutura em Diretoria de
Vigilancia em Servigos de Saude, Diretoria de Vigilancia em Alimentos, Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres, e Diretoria de Infraestrutura Fisica,
define cada uma e determina suas competéncias.

Como forma de promover as acbes de gestdo regionalizada do SUS, a
SES/MG, através do decreto supracitado, delineou administrativamente o Estado em
Superintendéncias Regionais de Saude e Geréncias Regionais de Saude. O art. 51
determina que as primeiras tenham por finalidade apoiar, implementar e monitorar
as politicas e acdes de saude, fortalecendo a governanga regional do Sistema
Estadual de Saude em suas areas de abrangéncia, e define suas competéncias.

O art. 52 determina que as segundas tenham por finalidade contribuir para
uma melhor governancga regionalizada do Sistema Estadual de Saude, apoiando as
Superintendéncias Regionais de Saude as quais sdo vinculadas e define suas
competéncias. Atualmente, a SES/MG conta com 18 Superintendéncias Regionais
de Saude (SRS) definidas pela macrorregiao de sua localizagdo e do municipio sede
e com 10 Geréncias Regionais de Saude (GRS) com sede em seus respectivos
municipios, sendo que cada Regional de Saude (RS) possui seu respectivo Nuvisa
(MINAS GERAIS, 2011b).

O mapa de Minas Gerais (Figura 1), abaixo, demonstra os municipios sedes
referentes as Superintendéncias e Geréncias Regionais de Saude do Estado de
Minas Gerais.
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Figura 1 — Mapa de Minas Gerais demonstrando os municipios sedes das Regionais

de Saude e suas areas de abrangéncia

Fonte: Secretaria de Estado da Satude de Minas Gerais®*

Essa configuracao é estruturada pela Resolucdo SES/MG n. 3.070, 30 de
dezembro de 2011 (MINAS GERAIS, 2011c) com o objetivo de organizar seu
sistema de salde para estender suas acbes para além do nivel central, que

coordena todo o Estado, situado em Belo Horizonte.

Essa legislacao define no seu art. 20 as competéncias dos Nuvisa como:

[...] promover, acompanhar, avaliar e executar, em caréater
complementar e suplementar, as atividades referentes a
eliminacado, a diminuicdo e a prevencao de riscos a saude através
do controle sanitario de bens de consumo e da prestacdo de
servicos de saude e de interesse da saude no ambito regional,
competindo-lhe:

| - desenvolver agbes integradas junto as demais areas da
Vigilancia em Saude e da Assisténcia;

Il - promover a gestdo da Visa regional, [...] e divulgar normas e
rotinas de Vigilancia Sanitaria de Alimentos, de Estabelecimentos
de Saude, de Medicamentos e Congéneres para 0s municipios e
instituicoes;

% Disponivel em:

<http://www.saude.mg.gov.br/institucional/integracaoinstitucional/grs/GRSs%20em%20slide%20S

ES.pdf>.
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[ll - incentivar a realizacdo de atividades educativas relativas ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para o setor regulado e
populacao;

IV - desenvolver acdes de Educacdo Permanente, [...], junto aos
Sistemas Municipais e Microrregionais de Vigilancia em Saude;

V - alimentar e manter atualizados os sistemas de informacao de
sua competéncia [...] e estimular, capacitar e acompanhar os
municipios na alimentacao de tais sistemas;

VI - executar e coordenar, em parceria com o0s sistemas
microrregionais € municipais, as agcoes de coleta de amostras para
controle de alimentos, medicamentos, cosméticos e insumos de
interesse para a saude;

VIl - receber, triar e avaliar os projetos fisicos de reforma,
ampliagdo e construgdo de estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario, orientando os proponentes no que couber, [...];

VIII - instaurar, instruir e julgar os processos administrativos
relacionados a Vigilancia Sanitdria em primeira instancia e
segunda instancia na area de abrangéncia regional;

IX - contribuir para a efetivacdo da analise da situagdo de saude
com as informacdes de seu ambito de atuagao junto aos territérios
sanitarios microrregionais (MINAS GERAIS, 2011c, p. 43).

O municipio de Juiz de Fora € sede da Superintendéncia Regional de Saude
de Juiz de Fora (SRS/JF), que se encontra instituida na Zona da Mata Mineira e
possui 37 municipios sob sua abrangéncia (Figura 2), abarcando uma populacao de
757.390 habitantes (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA,
[201-]).
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Figura 2 — Mapa da area de abrangéncia da Superintendéncia Regional de Saude

de Juiz de Fora com os municipios que a compde
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Fonte: Secretaria de Estado da Satude de Minas Gerais®

Os municipios da SRS/JF (Quadro 1) encontram-se em situacdo de

estruturacdo de seus 6rgaos municipais de Vigilancia Sanitaria e estao distribuidos

em trés microrregides: Microrregido de Juiz de Fora/Lima Duarte/Bom Jardim de

Minas, com 25 municipios: Andrelandia, Arantina, Belmiro Braga, Bias Fortes,

Bocaina de Minas, Bom Jardim de Minas, Chacara, Chiador, Coronel Pacheco,

Ewbanck da Camara, Goiana, Juiz de Fora, Liberdade, Lima Duarte, Matias

Barbosa, Olaria, Passa Vinte, Pedro Teixeira, Piau, Rio Novo, Rio Preto, Santa

Barbara do Monte Verde, Santa Rita de Jacutinga, Santana do Deserto e Simao

Pereira; Microrregido de Bicas/Sao Joao Nepomuceno com nove municipios: Bicas,

Descoberto, Guarard, Mar de Espanha, Maripa de Minas, Pequeri,

Rochedo de

Minas, Sao Joao Nepomuceno e Senador Cortes. Microrregiao de Santos Dumont

compreendendo trés municipios: Aracitaba, Oliveira Fortes e Santos Dumont.

25

Disponivel em:

<http://www.saude.mg.gov.br/institucional/integracaoinstitucional/grs/GRSs%20em%20slide%20S

ES.pdfs.



53

Quadro 1 — Populacdo Residente por Municipio e Microrregiao de Saude da

Superintendéncia Regional de Saude/Juiz de Fora/Minas Gerais

JFora S S.J.
Municipio L. Duar_te Dum.ont Nepo_muceno Total
B. Jardim Bicas

310280 Andrelandia 12.173 0 0| 12.173
310330 Aracitaba 0 2.058 0 2.058
310360 Arantina 2.823 0 0 2.823
310610 Belmiro Braga 3.403 0 0 3.403
310680 Bias Fortes 3.793 0 0 3.793
310690 Bicas 0 0 13.653 | 13.653
310720 Bocaina de Minas 5.007 0 0 5.007
310750 Bom Jardim de Minas 6.501 0 0 6.501
311590 Chacara 2.792 0 0 2.792
311620 Chiador 2.785 0 0 2.785
311960 Coronel Pacheco 2.983 0 0 2.983
312130 Descoberto 0 0 4.768 4.768
312500 Ewbanck da Camara 3.753 0 0 3.753
312738 Goiana 3.659 0 0 3.659
312850 Guarara 0 0 3.929 3.929
313670 Juiz de Fora 516.247 0 0| 516.247
313850 Liberdade 5.346 0 0 5.346
313860 Lima Duarte 16.149 0 0| 16.149
313980 Mar de Espanha 0 0 11.749 | 11.749
314020 Maripa de Minas 0 0 2.788 2.788
314080 Matias Barbosa 13.435 0 0| 13.435
315440 Olaria 1.976 0 0 1.976
314570 Oliveira Fortes 0 2.123 0 2.123
314780 Passa Vinte 2.079 0 0 2.079
314940 Pedro Teixeira 1.785 0 0 1.785
314950 Pequeri 0 0 3.165 3.165
315010 Piau 2.841 0 0 2.841
315540 Rio Novo 8.712 0 0 8.712
315590 Rio Preto 5.292 0 0 5.292
315620 Rochedo de Minas 0 0 2.116 2.116
315727 Santa Barbara do Monte 5 788 0 0 5 788
Verde
315930 Santa Rita de Jacutinga 4.993 0 0 4.993
315860 Santana do Deserto 3.860 0 0 3.860
316070 Santos Dumont 0| 46.284 0| 46.284
316290 Sao Joao Nepomuceno 0 0 25.057 | 25.057
316560 Senador Cortes 0 0 1.988 1.988
316750 Simao Pereira 2.537 0 0 2.537

Total 637.712 | 50.465 69.213 | 757.390

Fonte: Baseado em dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica ([201-])
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A SRS/JF tem por finalidade garantir a gestdo do SUS nestes 37 municipios
pertencentes a estas trés microrregionais e ainda atende algumas demandas de
Geréncias Regionais de Saude vinculadas a sua estrutura.

Inserido nesse contexto esta o Nuvisa da SRS/JF. Para cumprir sua
finalidade, o Nuvisa/SRS/JF, atualmente, conta com o Setor de Infraestrutura Fisica,
que é responsavel pela andlise e aprovacdo dos projetos arquitetbnicos dos
estabelecimentos sujeitos a controle sanitario, que no momento se encontra sem
profissional responsavel, sendo que os projetos estdo sendo encaminhados para
andlise e aprovacao no nivel central em Belo Horizonte; com o setor de Alimentos, o
setor de Servicos de Saude, o setor de Medicamentos e Congéneres, o setor
administrativo e um coordenador.

Na area de abrangéncia do Nuvisa/SRS/JF, nos 37 municipios, 0s
estabelecimentos regulados enquadrados como de média e alta complexidade
(instituicbes de longa permanéncia para idosos, drogarias, farmacias de
manipulagdo, clinicas, hospitais, industrias, hemocentros, e outros) sao
inspecionados pela equipe do Nuvisa/GRS/JF, com excecao dos estabelecimentos
do setor regulado situados no municipio de Juiz de Fora, que sao inspecionados
pelo Departamento de Vigilancia Sanitaria da Prefeitura de Juiz de Fora
(DVISA/PJF), exceto as industrias que ainda estao a cargo do Estado.

O setor de medicamentos e congéneres, foco desse estudo, por ser o
responsavel pela implantacdo do projeto educacional em Visa, abrange os
estabelecimentos de interesse a saude. Estes englobam as industrias de
medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos médicos, industrias farmoquimicas,
distribuidoras, transportadoras, farmacias de manipulacao, drogarias e empresas de
Controle de Pragas.

Considerando os 37 municipios de abrangéncia da SRS/JF, no setor de
Medicamentos e Congéneres encontram-se, atualmente, cadastrados 144
estabelecimentos de interesse a saude: 90 drogarias, nove farmacias de
manipulagdo, 10 industrias farmacéuticas, uma industria farmoquimica, sete
industrias de cosméticos, quatro industrias de saneantes, 11 industrias de produtos
médicos, trés servicos de controle de pragas, um laboratério de controle de
qualidade, quatro transportadoras e quatro distribuidoras. Os estabelecimentos do
setor de medicamentos e congéneres nos 37 municipios que se encontram sob a

abrangéncia da SRS/JF estdo distribuidos no Quadro 2. E importante ressaltar que
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os estabelecimentos sob abrangéncia da Visa no municipio de Juiz de Fora estédo
cadastrados no DVISA/PJF.

Quadro 2 — Municipios de abrangéncia da Superintendéncia Regional de Saude de
Juiz de Fora e estabelecimentos cadastrados

. . Farmécia~ Outros
Ne. Municipio Drogaria Manlpula_gao Estabelecimentos
(FAR)/Drogaria (DRO)
1 Andrelandia 08 01 00
2 Aracitaba 01 00 00
3 Arantina 02 00 00
4 Belmiro Braga 00 00 00
5 Bias Fortes 02 00 00
: 01 SCP
6 Bicas 04 02 FAR/DRO 01 1COS
7 Bocaina de Minas 02 00 00
8 Bom Jardim de Minas 02 01 FAR/DRO 00
. 01 DIST
9 Chacara 00 00 01 SCP
10 | Chiador 00 00 00
11 Coronel Pacheco 01 00 01 IMP
12 | Descoberto 02 00 00
13 | Ewbanck da Camara 01 00 00
14 | Goiana 01 00 00
15 | Guarara 01 00 00
32 DIST-M
05 TRANS-M
09 IPM
16 | Juiz de Fora 128 51 05 1COS
04 IDOM
08 IFAR
01 IFARQ
17 | Liberdade de Minas 03 00 00
18 | Lima Duarte 09 01 FAR/DRO 01 SCP
19 | Mar de Espanha 05 00 00
20 | Maripa de Minas 01 00 01 IPS
01 IPM
. 01 DCOS
21 | Matias Barbosa 02 01 FAR/DRO 04 TRANS-M
01 LCQ
22 | Olaria 01 00 00
23 | Oliveira Fortes 01 00 00
24 Passa Vinte 01 00 00
25 | Pedro Teixeira 01 00 00
26 | Pequeri 02 00 00
27 | Piau 01 00 01 DIST
28 Rio Novo 04 00 00
29 | Rio Preto 02 00 00
30 | Rochedo de Minas 00 00 00
31 Santa Barbara do Monte 01 00 00
Verde
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32 | Santa Rita de Jacutinga 03 00 00
33 | Santana do Deserto 00 00 00
01 FAR
34 | Santos Dumont 11 01 FAR/DRO 00
35 | Sao Jodo Nepomuceno 15 02 01 SCP
36 | Senador Cortes 00 00 00
37 | Siméao Pereira 00 00 00
DCOS - Distribuidora de Cosmético IFARQ — Industria Farmoquimica
DIST - Distribuidora | IPM — IndUstria de Produto Médico
DIST-M — Distribuidora de Medicamento IPS — Industria de Produtos para Saude
ICOS - Industria de Cosmético LCQ — Laboratério de Controle de Qualidade
IDOM — Industria Domissanitario SCP — Servico de Controle de Pragas
IFAR — Industria Farmacéutica TRANS-M — Transportadora de Medicamento

Fonte: A autora™

Dentre as acbes dos profissionais do Nucleo de Medicamentos e
Congéneres estao incluidas: a inspecao sanitaria para a concessao do alvara
sanitario inicial, a inspecao para a renovacao do alvara sanitario e a inspecao para
apurar denuncias ou para investigar um desvio de qualidade. Além do
monitoramento no comércio dos produtos sujeitos a Visa, atendimento ao publico e
supervisao dos municipios sob sua abrangéncia. Estas atividades necessitam de um
planejamento sistematizado, principalmente em funcdo de datas e prazos a serem
cumpridos, pois estdo envolvidas com metas Estaduais.

O Nuvisa/SRS/JF organiza e planeja suas a¢des em fungdo do cumprimento
das metas citadas acima, que na sua maioria nao estdo baseadas no gerenciamento
do risco, mas de acordo com a demanda de solicitacbes de Alvaras Sanitarios.
Entretanto, as vezes, tal planejamento ndao é alcancado em virtude de varios
impedimentos, desde a falta de veiculo para atender os profissionais a ampla
demanda de denudncias. Algumas acoes sao prioritarias levando-se em consideracao
0 risco sanitario e outras devido a interferéncias politicas, econémicas e judiciarias.
Mesmo levando em consideracgao tais interferéncias, o contato da Visa com o setor
regulado e com a sociedade € limitado. A equipe de inspecao se desloca, na medida
do possivel, pelo menos uma vez por ano para cada estabelecimento dos trinta e
sete municipios desta SRS/JF. Em alguns municipios 0 acesso € por estrada de
chao e isso consome maior tempo de deslocamento. Em determinadas épocas do
ano tal deslocamento é impossibilitado devido as condicoes da estrada. Estas

condicoes referentes a distancia e transporte sdo algumas das dificuldades que as

% Banco de dados dos estabelecimentos cadastrados no Nuvisa/SRS/JF e no Departamento de
Vigilancia Sanitaria da Prefeitura do municipio de Juiz de Fora.
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vezes impedem a relagdo entre a Visa e o setor regulado. A atividade educativa
prestada aos profissionais dos estabelecimentos fiscalizados € limitada ao momento
da inspecao sanitaria, e muitas vezes nao ocorre.

Por esta razao, cabe lembrar que, embora a inspecao sanitaria tenha a acao
de fiscalizagdo como seu instrumento principal, o papel informativo e educativo da
Visa deve ser desempenhado, principalmente enfocando o risco sanitario. Isso
porque a propria fiscalizagdo deve ser envolta de informagdo e educacado e a
coercao quando necessaria também pode ter uma face educativa (LINS, 2001).

2.6.1 O Projeto educacional implantado

O Projeto de Educagéo, Informacao e Conhecimento em Vigilancia Sanitaria,
denominado Projeto Educafarma, foi idealizado e concebido pelo Setor de
Medicamentos e Congéneres, do Nuvisa/SRS/JF/SES/MG. O mesmo consiste em
realizar acdes educativas prestando informacédo e conhecimento em Visa ao setor
regulado, parte integrante da sociedade.

A proposta inicial do Projeto se deu por meio de tecnologias educativas para
informar e comunicar o risco como: seminarios, canais de contato com os
profissionais como e-mail e inspecées com foco educativo. O publico alvo sdo os
farmacéuticos responsaveis técnicos pelos estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario. O projeto foi inicialmente direcionado aos profissionais responsaveis pelas
farmacias e drogarias dos 37 municipios sob a abrangéncia da SRS/JF que somam,
aproximadamente, 100 profissionais farmacéuticos. O municipio de Juiz de Fora que
possui Visa municipal abarca em torno de 278 profissionais farmacéuticos
responsaveis técnicos de farmacias e drogarias totalizando, como foco do projeto,
368 profissionais aproximadamente. Eventualmente participam do Projeto os
profissionais de outras RS, representantes do Conselho Regional de Farmacia e
Professores. O Projeto conta também com a participagcdo de estagiarios de
Instituicées de Ensino Superior do curso de Farmacia.

O Projeto surgiu a partir de reflexdes quanto as acdes de fiscalizacao da
Visa. Estas estdo relacionadas a um cotidiano histérico que é emblematico,

autoritario, verticalizado e fragilizado perante um mercado que impde suas regras a
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sociedade carente de uma cultura sanitaria e de informacdo. Assim, o Projeto
Educafarma propds escutar o setor regulado em suas necessidades e elegé-lo como
setor estratégico envolvido na missdo de proteger e promover a saude da
populacéo.

As propostas do Projeto, na verdade, foram idealizadas por diversos
profissionais da Vigilancia Sanitaria ha varios anos. Os profissionais, designados
como Autoridades Sanitarias, e que realizam inspecao nos estabelecimentos,
reconhecem a necessidade de prestar um servigco de educacao sanitaria. Porém, até
entdo nao havia viabilizacao de recursos humanos e infra-estrutura necessarios para
concretizagdo desta fungéo.

Desde Julho de 2009, o Projeto atua com o compromisso de construir uma
parceria com o setor regulado, para que o0 mesmo o reconheca como uma iniciativa
que objetiva transformar normas em préticas de saude.

Seu surgimento estd associado a um grande espaco precariamente
explorado para a agao educativa no ambito da Visa e a uma onda de irregularidades
encontradas durante as inspecdes sanitarias. Estas irregularidades envolvem:
medicamentos roubados, duvidas quanto a qualidade dos medicamentos
manipulados, auséncia da promocdo do uso racional dos medicamentos e
medicamentos falsificados. Estas irregularidades ocasionam uma intensa
mobilizagdo e indignacdo social com ampla cobertura da imprensa, o que leva a
questionamentos referentes as acoes estratégicas de promocéao e protecao a saude,
realizadas pela Visa e a necessidade de sua reestruturagéo frente a precariedade do
conhecimento do risco.

Com o Projeto Educafarma, pretende-se que o setor regulado desvincule a
acao da vigilancia sanitaria como meramente normativa, fiscalizatéria e punitiva,
para considera-la também como educativa e um instrumento de qualidade. A
proposta do Projeto é promover um espaco para construir o entendimento, no qual
se enfatiza uma atuacao centrada na consciéncia sanitaria em Visa e na consciéncia
do risco e seus multiplos atores. Para a operacionalizacdo de outro "fazer" que
promova uma relacdo mais equanime entre setor regulador, setor regulado e a
sociedade.

O Projeto foi estruturado para transformar as praticas de trabalho do setor de
medicamentos e congéneres, ampliando sua tecnologia sanitaria para além da

fiscalizagdo. Isso requereu uma mudancga de mentalidade das proprias autoridades
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sanitarias envolvidas no processo. A fiscalizagao teve que ter sua atuacao ampliada
assim como determinado no eixo |l do PDVISA.

Para além do aspecto fiscalizatério, que teve a missdo educativa também
inserida na inspecao sanitaria, foram implantados seminarios, por meio de aulas
expositivas com recursos audiovisuais, aplicacdo de pesquisa de satisfacdo e
sugestdes de temas a serem abordados, visando atender os profissionais
responsaveis técnicos nas suas maiores necessidades de informacéao.

Os seguintes seminarios foram realizados: Seminario |: Assuntos
Regulatérios para Farmacias e Drogarias; Seminario Il: Nova Legislacdo para
Farmacias e Drogarias - RDC 44/2009; Seminario Ill: Autorizacdo de Funcionamento
para Farmacias e Drogarias; Seminario IV: Padronizagcdo e Elaboracao Manual de
Boas Praticas; Seminario V: A Inspecao Sanitaria; Seminario VI: Medicamentos
Falsificados; Seminario VII: Atuagdo Farmacéutica e o controle de Antimicrobianos;
Seminario VIII: Assuntos Regulatérios e a RDC 44/2010.

Além disso, foram realizadas palestras sobre Visa na Universidade Federal
de Juiz de Fora para o curso de Farméacia.

Nesse contexto, muitas foram as dificuldades e os desafios enfrentados para
implantacédo e o desenvolvimento do Projeto. As demandas diérias de inspecgdes,
atendimento a denudncias, servigo burocratico interno reduzem o tempo de dedicacao
para a acao educativa. As questdes politicas envolvidas no periodo eleitoral também
dificultaram a realizagdo de seminarios do Projeto para o setor regulado, causando
desgaste funcional para a organizagdo do evento. Questdes relacionadas a gestéo,
a logistica e a suporte financeiro impedem que o Projeto seja desenvolvido de forma
mais integral, abrangente e com mais qualidade, reduzindo seu impacto para a
sociedade.

A programagéo do Projeto também contempla assuntos como: o uso racional
de medicamentos; os medicamentos mais utilizados nas populagdes alvo
(hipertensos, diabéticos, adolescentes, idosos, gestantes, tabagistas, etilicos); a
importancia da farmacovigilancia; orientagcbes em saude; legislacoes para farmacias
e drogarias com relacdo a aspectos inerentes ao profissional e ao consumidor dos
servicos farmacéuticos; atuacdo do farmacéutico na Atencado Baésica; Atencéo
farmacéutica e Assisténcia Farmacéutica, sempre com foco no risco. Contemplara
ainda as diretrizes norteadoras necessarias para a consolidacao e fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tais temas foram eleitos para fomentar a
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educacgao sanitaria proposta, complementar informacdes dos cursos das Instituicoes
de Ensino Superior e focar a atuacdo da Vigilancia Sanitaria como instrumento de
promog¢ao em saude e de cidadania. Os seminarios sao elaborados considerando o
contexto das Politicas de Saude Publica e visando principalmente o entendimento da
estruturacdo do SUS e o processo de atuacao da Visa.

Conforme ja apresentado, ap6s a implantacdo logistica dos seminarios, a
atuacdo educativa do projeto foi ampliada para inspecdes mais educativas e
utilizac&o de tecnologia de informagéo, com a criagdo de um e-mail de contato direto
com os profissionais, para transmitir as informagdes recebidas e orientacdes de
ambito nacional e Estadual com maior rapidez. Atualmente, estes contatos somam
um total de 378 profissionais do setor regulado, envolvendo também estagiarios e
profissionais do ambito académico, para os quais sdo repassados diariamente
informativos da SES/MG e da Anvisa, contemplando interdicbes, atos normativos,
esclarecimentos, entre outros.

O Projeto Educafarma teve uma repercussao nacional ao ser selecionado e
apresentado no Férum de Vigilancia Sanitaria da Regiao Sudeste ocorrido no Rio de
Janeiro. Sua apresentacao em 25 de agosto de 2010 contou com a contribuicdo do

seguinte comentario:

O varejo farmacéutico € muito complexo, no Brasil ha quase 80 mil
pontos de medicamentos. E essa iniciativa € uma iniciativa pioneira.
Mas, no meu modo de ver, a necessidade desse Projeto esta casada
com a atuacao da inspecao, da fiscalizagao sanitaria. Porque a gente
sabe dos interesses envolvidos, de tudo que é encontrado pelas
equipes de Vigilancia pelo Brasil, desde medicamentos roubados,
falsificados, a ndo presenga do técnico responsavel. E de alguma
maneira seria importante que o Projeto Educafarma pudesse estar
ligado com indicadores que pudessem realmente mostrar esse
avango. [...] eu sou da Anvisa e quero parabenizar pela iniciativa
deste trabalho de conscientizagdo. N6s temos uma histéria que se
passou em um passado recente, em que recomendacdes eram
entendidas, mas nao eram acatadas, e acho que dessa forma, a
Vigilancia se construiu por forga dessa condi¢ao de vigiar, mas temos
que fazer por onde realmente a populagédo ndo tenha as condi¢des
de risco ampliadas e a sua satde ameacada.?’

A partir desta selecdo o Projeto Educafarma foi premiado para ser
apresentado no “V Simpédsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (SIMBRAVISA) —

2" Fala de Anténio Carlos Bezerra, Gerente-Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e
Produtos na ANVISA.
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Vigilancia Sanitaria no Século XXI: compromisso com a Saude”, que ocorreu no
periodo de 13 a 17 de novembro de 2010, em Belém (PA), compondo o Eixo 2 —
Politicas, sistemas e praticas para a protecao da saude, incluido no nucleo tematico
Experiéncias Exitosas dos Foruns Regionais de Vigilancia Sanitaria 2010.

Este Simpésio debateu os desafios da contemporaneidade, face as
necessidades de protecdo e promocado da saude no mundo atual. Além de
aprofundar uma reflexdo critica sobre as relagbes entre a sociedade,
desenvolvimento econémico, cientifico e tecnologico, e a protecdo da saude e da
vida, colocou em pauta que o grande desafio para a area de Visa no século XXI é
ser reconhecida como um conjunto de acdes e servicos imprescindiveis a conquista
da saude como um valor e direito de cidadania.

O Projeto enfocando a educacao e o conhecimento em Visa para envolver o
profissional de saude do setor regulado como o seu principal aliado no cumprimento
da missao de proteger e promover a saude da populacdo se destacou neste evento
como uma experiéncia de éxito e promissora quanto a novas propostas de atuacao
da Visa.

Em marc¢o de 2011 o Projeto Educafarma teve uma repercussao nacional ao
ser publicado na Revista da Farméacia Magistral sob a redacéao; “Projeto desenvolve
acOes educativas para o setor regulado®. Recentemente, o Projeto Educafarma foi
foco de estudo e objeto de um Projeto de Intervencdo para o Estado de Minas
Gerais, sendo abordado em trabalho de conclusdao do curso de Especializagcdao em
Gestao Microrregional de Saude promovido pela Secretaria de Estado de Saude de
Minas Gerais, Canal Minas Saude e SENAC Minas com o tema: “A¢des Educativas

em Vigilancia Sanitaria: propostas e desafios”.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Compreender a percepcao dos profissionais farmacéuticos de farmacias e
drogarias acerca da proposta educacional instituida através do Projeto Educafarma
e realizada pelo setor de Medicamentos e Congéneres do Nuvisa/SRS/JF/SES/MG

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Verificar 0 que pensa o setor regulado em relacdo a atuagdo da Visa
referente a proposta educacional implantada;

+ Conhecer os possiveis impactos gerados do processo de educacdo e
informacgao sanitaria na pratica profissional dos farmacéuticos envolvidos;

+ Conhecer as expectativas geradas no setor regulado através das acodes
educativas da Visa.
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4 PERCURSO METODOLOGICO

‘[...] nada pode ser intelectualmente
um problema,se néo tiver sido, em primeiro
lugar, um problema da vida pratica.”

Minayo

4.1 METODO DA PESQUISA

O presente trabalho foi desenvolvido no ambito da pesquisa social em
saude. Para Minayo (2006, p. 47), a pesquisa social em saude esta definida como
“todas as investigacbes que tratam do fenbmeno saude/doenca, de sua
representacao pelos varios atores que atuam no campo: as instituicées politicas e de
servicos e os profissionais e usuarios”. Ainda de acordo com a autora, a pesquisa
social trata das diferentes investigacdes do ser humano inserido na sociedade, de
suas relagdes e instituicoes, de sua histéria e de sua producao simbdlica. Por se
tratar de fendmenos humanos, as investigacdes sociais estdo relacionadas a
interesses e circunstancias socialmente encadeadas (MINAYO, 2006).

Trata-se de um estudo descritivo e exploratério, em que a abordagem
metodoldgica escolhida decorre dos principios da pesquisa qualitativa, que melhor
responde as indagacodes iniciais apresentadas neste trabalho. “Dentro das ciéncias
sociais, esta abordagem se destina a responder questées muito particulares, para
qual o nivel de realidade nao pode ser quantificado” (MINAYO, 2006, p. 21).

O método proposto envolve um processo de abordagem de significados,
crencas, motivos, valores e atitudes, visando uma aproximacdo com o objeto de
estudo. Esse método é amplamente aplicado na area da sociologia e das ciéncias
humanas e atualmente vem sendo empregado no campo da saude principalmente
na saude coletiva (MINAYO, 2006).

Com a pesquisa qualitativa, ndo se busca estudar os fendmenos em si, mas
entender seu significado individual ou coletivo para a vida das pessoas. Por isso, a

preocupacdo é saber e conhecer o que os fendOmenos propostos na pesquisa
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representam para elas (MINAYO, 2006; TURATO, 2005). O significado tem funcéo
de estruturar o pensamento e os sentidos, em torno do que as coisas significam, de
como as pessoas organizam suas vidas, incluindo seus proprios cuidados com a
saude (MINAYO, 2006).

A analise qualitativa no campo da saude contribui para 0 maior entendimento
dos problemas préaticos. Mesmo que o universo amostral seja pequeno, é possivel
ampliar as observacoes feitas para cada caso. Vale ressaltar que a quantidade e
qualidade sao inseparaveis e interdependentes, justificando assim a importancia de
conhecermos a realidade local sob diferentes perspectivas (MINAYO, 2006).

Denzin e Lincoln (2000?® apud GUERRIERO, 2006, p. 15) descrevem sobre

a pesquisa qualitativa:

A pesquisa qualitativa € um campo inter e transdiciplinar. Ela perpassa
as humanidades, as Ciéncias Sociais e as Ciéncias Médicas. A
pesquisa qualitativa € muita coisa ao mesmo tempo. Os pesquisadores
que realizam pesquisas qualitativas sao sensiveis a utilizacdo de varios
métodos (no mesmo estudo). Eles sdo preocupados com uma
perspectiva naturalista e com uma compreensao interpretativa da
experiéncia humana. Ao mesmo tempo é um campo eminentemente
politico e moldado por posi¢des éticas e politicas diversas. (DENZIN;
LINCOLN, 2000 apud GUERRIERO, 20086, p. 15).

Por isso, a abordagem qualitativa de pesquisa envolve os fenémenos
subjetivos, as vivéncias, as intencionalidades, as crencas, as culturas as atitudes.
Busca-se com isso, repostas para as questdes humanas de relagdes e significados
atribuidos ao fenbmeno em questdo, a partir de uma realidade observada e
vivenciada pelo pesquisador (TURATO, 2005).

Sendo assim, neste método de pesquisa nao existe a possibilidade de o
pesquisador ser inerte ao processo. A visdo do pesquisador faz parte da pesquisa e
faz parte da acao, sendo importante explicitar de onde ele fala, para com isso dar
sentido as formas de interpretacdes dentro da pesquisa. O pesquisador tem uma
visdo do mundo singular, que tera influéncia na analise dos dados pesquisados, e 0
método de pesquisa qualitativa permite esta influéncia. Sua realidade passa a fazer
parte do cenario em estudo através da observacdo participante, que o insere no
fendbmeno pesquisado (GUERRIERO, 2006).

% DENZIN, Norman; LINCOLN, Yvonna. S. (Orgs.). Handbook of qualitative research. 2. ed.
Thousand Oaks: Sage, 2000.
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Enfim, a pesquisa qualitativa envolve uma abordagem interpretativa e
naturalistica do mundo. Depende dos sujeitos envolvidos na pesquisa (pesquisados
e pesquisador) e das multiplas praticas interpretativas utilizadas, tanto das bases
tedrico-conceituais, quanto das experiéncias pessoais. Isso significa estudar os
acontecimentos humanos em seu ambiente natural, buscando procurar sentido ou
interpretar os fendmenos em termos de significados atribuidos pelos individuos a
estes fendmenos.

A estratégia metodoldgica utilizada busca um resultado qualitativo. Visa
obter maior profundidade sobre o assunto do que a abrangéncia do mesmo,
baseando-se na importancia do aprendizado em um espaco mais profundo das
relacdes, processos e fendbmenos.

O cenario definido como campo de pesquisa para a realizacao do estudo se
constituiu nas drogarias e farmacias de manipulacéo privadas reguladas pelo setor
de medicamentos e congéneres do Nuvisa/SRS/JF/SES-MG, setor este responséavel
pelo Projeto Educafarma referenciado no capitulo 2.

Os sujeitos da pesquisa constituiram-se dos profissionais farmacéuticos,
responsaveis técnicos do setor regulado, que neste caso envolveu as drogarias e
farmacias de manipulacdo privadas dos municipios de abrangéncia do
Nuvisa/SRS/JF. A condicao inicial de escolha dos que fariam parte do grupo de
estudo foi que tivessem participado de pelo menos dois seminarios do Projeto
Educafarma. A selecdo dos mesmos ocorreu de forma intencional, tendo como
critérios de inclusao, a condi¢do inicial tratada acima.

Dentre os profissionais farmacéuticos do setor regulado de abrangéncia do
Nuvisa/SRS/JF/SES/MG, considerando a necessidade de aprofundamento e a
diversidade para o processo de compreensdo do estudo, se buscou, como
preconizado em Minayo (2006, p. 197), uma “amostra que reflita a totalidade das
multiplas dimensdes do objeto”. Nessa perspectiva, foram selecionados
farmacéuticos com atuacbes variadas entre Responsavel Técnico (RT) e
Responsavel Legal (RL) ao mesmo tempo, ou somente RT, além disso, com
responsabilidade técnica em estabelecimentos do tipo: farmacias, drogarias ou
farmacias e drogarias conjuntamente.

Apds o projeto ter sido aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
UFJF, através do Parecer n® 230/2011, de 25 de Agosto de 2011 (Anexo B), foram
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feitos contatos telefbnicos com os sujeitos da pesquisa selecionados inicialmente,
com a preocupacao de se deixar o farmacéutico a vontade para eventual recusa.

No periodo da pesquisa, considerando os estabelecimentos farmacéuticos
privados cadastrados, foram contabilizados aproximadamente 280 farmacéuticos
atuantes no setor regulado de abrangéncia do Nuvisa/SRS/JF. Destes, 180 estao
vinculados ao Departamento de Visa do municipio de Juiz de Fora e n&o foram
incluidos no presente estudo. Os outros 100 profissionais farmacéuticos, que estao
diretamente vinculados ao Nuvisa/SRS/JF, foram considerados para esta pesquisa.
Desses, 70 se enquadravam nos critérios de inclusdo apresentados acima, sendo
selecionados primeiramente 30 sujeitos de pesquisa. Desses, dois se negaram a
participar e 13 entrevistas foram realizadas, pois com esse numero se alcangou o
critério de saturacdo previsto na pesquisa qualitativa, que ocorre quando as
informagcdes apresentadas pelos sujeitos de pesquisa comegcam a se repetir,
permitindo a finalizacdo da coleta dos dados.

4.2 COLETA E ANALISE DOS DADOS

Os dados da pesquisa foram obtidos de acordo com o indicado no Percurso
Metodoldgico, de forma a atingir os objetivos propostos. Com isso, utilizou-se para a
coleta dos dados estratégias tipicas da investigacdo com abordagem qualitativa: a
observacao participante e a entrevista semi-estruturada.

A primeira etapa do estudo foi constituida pela observagao participante, que
ja vinha sendo realizada ha aproximadamente dois anos pela pesquisadora, durante
as inspecbes sanitarias e os seminarios do projeto educacional e informativo
implantados. Estas observacdes foram registradas e geraram notas de campo, que
foram posteriormente transcritas e expandidas com as entrevistas realizadas. Na
segunda fase se desenvolveu as entrevistas semiestruturadas, em que foram
coletados dados para caracterizacao dos sujeitos entrevistados e orientadas por
questbes norteadoras (Apéndice A), que objetivaram um aprofundamento na
questéo investigada.

A entrevista semiestruturada é uma técnica do método de pesquisa
qualitativa, que permite obter informagdes subjetivas, com maior possibilidade de
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construcdo dos significados dos acontecimentos narrados pelos entrevistados
(MINAYO, 2006; TRIVINOS, 2007). Ao darem estrutura as suas falas os sujeitos
organizam narrativas proprias, as quais justificam o momento presente. E um olhar
que investe na compreensdo e interpretacdo do significado cultural e pessoal do
fenbmeno estudado. Isso gera uma revalorizagdo e um novo significado da
importancia da histéria narrada pelos participantes da pesquisa (FAVORETO, 2006).

As entrevistas, na pesquisa qualitativa, assemelham-se a uma conversa,
sendo um instrumento que permite tratar de temas complexos que néo poderiam ser
explorados adequadamente por um questiondrio fixo. A entrevista semiestruturada &
uma técnica de coleta de dados que supde uma conversagdo continuada entre o
informante e o pesquisador e que deve ser dirigida por este de acordo com seus
objetivos (DUARTE, 2004).

Durante esse processo, o pesquisador tem a liberdade de direcionar a
entrevista para o foco de interesse da pesquisa e o sujeito entrevistado fica livre o
suficiente para construir suas narrativas, tornando o processo investigativo rico e
esclarecedor (MINAYO, 2006).

O roteiro da entrevista foi elaborado com perguntas abertas referentes as
questbes norteadoras desta pesquisa, que envolveu a exploracdo dos seguintes

temas:

Experiéncia profissional em relagdo a Visa e sua atuacao educativa;

Significado do projeto educacional informativo implantado;

Expectativas quanto a atuacao da Visa e suas a¢des educativas.

Este roteiro foi testado inicialmente, com a aplicacdo de entrevistas-piloto
junto a trés académicos de farmécia, estagiarios no Nuvisa/SRS/JF. Estas
entrevistas piloto permitiram testar o instrumento de pesquisa e adequa-lo aos
objetivos propostos antes da entrada no campo, bem como, permitiram estimar o
tempo médio que seria consumido nas entrevistas.

Algumas perguntas previamente elaboradas foram parcialmente modificadas
apos as entrevistas-piloto, a partir da observagao de possiveis inadequacdes que
poderiam prejudicar o desenvolvimento das falas dos entrevistados ao longo das
entrevistas.

Durante o processo de coleta dos dados, também foi construido um diario de
campo que se iniciou com a observacao participante e se completou durante as
entrevistas. Este instrumento € importante para registrar dados provenientes da
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linguagem néao verbal, como gestos, expressdes faciais e corporais, 0 que permite
complementar a linguagem verbal dos entrevistados.

Foram realizadas 13 entrevistas, sendo que 0s sujeitos vieram a participar
da pesquisa, apos a leitura, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice B), aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa
da UFJF. As entrevistas duraram em média 35 minutos e ocorreram em sua
totalidade no Nuvisa/SRS/JF.

As entrevistas foram gravadas em meios digitais e transcritas na integra.
Este material foi utilizado para analise dos dados e posteriormente sera arquivado
pelo pesquisador por um periodo de cinco anos e apos este prazo sera destruido.

A delimitagdo do universo de sujeitos a serem entrevistados se deu por meio
da saturacao dos dados, conhecimento compilado no campo, apds o entendimento
das homogeneidades e das diferencia¢des internas do grupo. O ponto de saturacéo
se deu a partir da recorréncia de informacdes das entrevistas.

Segundo, Fontanella, Ricas e Turato (2008):

O fechamento amostral por saturagdo tedrica € operacionalmente
definido como a suspensdo de inclusdo de novos participantes
quando os dados obtidos passam a apresentar, na avaliacdo do
pesquisador, uma certa redundancia ou repeticdo, ndo sendo
considerado relevante persistir na coleta de dados. Noutras palavras,
as informagdes fornecidas pelos novos participantes da pesquisa
pouco acrescentariam ao material j& obtido, ndo mais contribuindo
significativamente para o aperfeicoamento da reflexdo teodrica
fundamentada nos dados que estdo sendo coletados.
(FONTANELLA; RICAS; TURATO, 2008, p. 17).

Os processos praticos para a apreciagdo dos dados foram desenvolvidos a
partir da andlise tematica de conteudo, que € uma das modalidades da técnica de
andlise de conteudo.

A andlise tematica de conteudo se ampara na nog¢do de tema, que pode
estar pautada a uma afirmacao ou a uma aluséo. O tema, termo também empregado
como unidade de registro ou unidade de significacdo, pode se apresentar como uma
palavra-chave ou frase. Minayo (2006, p. 316), afirma que esta técnica de
tratamento de dados “consiste em descobrir 0s nucleos de sentido que compdem
uma comunicagao, cuja presenca ou freqiéncia signifiquem alguma coisa para o
objeto analitico visado”. Com relacdo a este procedimento, a autora coloca ainda

que “para uma analise de significados, a presenca de determinados temas denota
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estruturas de relevancia, valores de referéncia e modelos de comportamentos
presentes ou subjacentes no discurso”.

Os dados coletados foram analisados em conjunto tendo como base as
entrevistas realizadas e o diario de campo. Apds as entrevistas serem transcritas na
integra, estes documentos foram minuciosamente explorados, tendo seus conteudos
organizados e categorizados a partir da operacionalizacao sistematizada em Minayo
(2006), que consiste em trés etapas: pré-analise; exploracdo do material e
tratamento dos resultados obtidos com interpretacao e discussdo dos mesmos.

A pré-andlise consistiu de repetidas leituras das entrevistas transcritas com
organizacao das falas, através de destaques graficos das mais significativas, de
acordo com cada objetivo da pesquisa, bem como anotacdes de impressdes do
pesquisador acerca dos farmacéuticos e de sua postura diante dos questionamentos
apresentados. O destaque grafico foi realizado em cores diferenciadas para cada
resposta considerada significativa de acordo com a unidade de significacao (unidade
tematica) que mais correlacionasse com a resposta, facilitando o processo de
categorizacao e analise dos dados.

Para a exploracdo do material, ap6s a concepcao das unidades tematicas
foram construidas as categorias de analise, que, segundo Minayo (2006), sao
expressdes ou palavras significativas em funcao das quais o conteudo de uma fala
sera organizado. Estas se formaram a partir da fragmentagdo das unidades de
significacdo de acordo com o sentido atribuido pelos participantes a experiéncia
vivenciada no projeto educacional e informativo implantado, articuladas ao diario de
campo construido na observacgao participante e nas entrevistas.

Foram escolhidas trés categorias de andlise, com seus respectivos
desdobramentos, conforme apresentado abaixo:

* A percepcao dos farmacéuticos do setor regulado sobre a Visa e sua
atuacédo referente a proposta educacional implantada: a) A Vigilancia
Sanitaria: um papel simplesmente punitivo? b) Municipalizacdo da Visa:
uma descentralizacdo responsavel? c) Percepcdo dos farmacéuticos
guanto ao processo educacional implantado.

* Impactos advindos com o projeto educacional em Vigilancia Sanitaria: a)
Mudanca de mentalidade meramente punitiva; b) Parceria, aproximacao e

troca de experiéncias;
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+ Expectativas que geram desafios que geram mudancas: a) Iniciativas
para o campo da Visa: alguns movimentos por mudancas

O tratamento dos resultados forneceu um texto descritivo explicitando
0s aspectos mais expressivos sobre o0 objeto da pesquisa, subsidiando uma analise
critica qualitativa de compreensao do significado apontado a respeito do processo
educativo, informativo do Nuvisa/SRS/JF dado pelos entrevistados, diretamente
relacionado a pratica profissional dos sujeitos da pesquisa e seu processo de
consciéncia sanitaria. Sua interpretacdo se deu constantemente a luz da literatura
cientifica de referéncia para o pesquisador, articulando a teoria observada com o

conjunto de producdes cientificas com o qual se identificou.
Na apresentacao dos resultados e discussdao dessa pesquisa, a seguir, 0s
farmacéuticos entrevistados encontram-se codificados pela letra “E” seguida de

numeragao, preservando a identidade dos mesmos.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Eis um problema? E cada sabio nele
aplica as suas lentes abismais. Mas quem
com isso ganha é o problema, que fica
sempre um x a mais.

Mario Quintana

5.1 CARACTERIZAGAO DOS SUJEITOS

Dos 13 farmacéuticos que participaram da entrevista, dois sdo homens e 11
mulheres com idades entre 25 e 55 anos, cinco afirmaram possuir especializagao
lato sensu. Dos 13 entrevistados, nove atuam em estabelecimento do tipo drogaria,
dois do tipo farmacia e dois do tipo farmacia e drogaria. Além disso, nove dos
farmacéuticos entrevistados s&o responsaveis técnicos e proprietarios do
estabelecimento e os outros tém a funcdo de responsavel técnico. O tempo do
estabelecimento no mercado variou de um ano e 10 meses a 27 anos € o tempo de
vinculo do farmacéutico com o estabelecimento variou de um ano a 27 anos. Em
relacdo as participagdes nos seminarios do Projeto Educafarma a variagdo foi de
duas a sete participacdes. Dos 13 farmacéuticos entrevistados trés afirmaram terem
tido outras experiéncias educativas anteriores.

Segue no Quadro 3, a seguir, a caracterizacdo dos farmacéuticos

entrevistados:
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Quadro 3 — Caracterizacao dos sujeitos da pesquisa

Cégggo Nivel.de Tipo fje T!po de Zesr:;%o :: TS::ESIge Participqgées Experi.éncias
sujeito Escolaridade | estabelecimento vinculo mer cé do como no projeto anteriores
estab.

E-01 Superior Drogaria RT e RL 0t rig(s)eesm 1 ano 2 Sim
E-02 Especialista Farm e Drog RT e RL 10 anos 10 anos 4 Nao
E-03 Superior Drogaria RT 8 anos 2 anos 2 Néo
E-04 Superior Drogaria RT e RL 22 anos 20 anos 6 Nao
E-05 Superior Drogaria RT 4 anos 2 anos 7 Néo
E-06 Superior Drogaria RT e RL 27 anos 4 anos 6 Sim
E-07 Superior Drogaria RT e RL 18 anos 4 anos 6 Sim
E-08 Especialista Farmacia RT e RL 7 anos 7 anos 6 Sim
E-09 Especialista Farm e Drog RT e RL 5 anos 5 anos 5 Nao
E-10 Especialista Drogaria RT 40 anos 12 anos 5 Néo
E-11 Superior Drogaria RT e RL 27 anos 27 anos 7 Nao
E-12 Especialista Farmacia RT e RL 10 anos 10 anos 6 Nao
E-13 Superior Drogaria RT 18 anos 2 anos 4 Nao

Fonte: Entrevistas realizadas

5. 2 A PERCEPCAO DOS FARMACEUTICOS DO SETOR REGULADO SOBRE A
Visa E SUA ATUACAO REFERENTE A PROPOSTA EDUCACIONAL IMPLANTADA

“Ninguém ignora tudo. Ninguém sabe

tudo. Todos nds sabemos alguma coisa.
Todos nds ignoramos alguma coisa. Por isso
aprendemos sempre.”

Paulo Freire

Durante as entrevistas realizadas, foi percebido que o significado da atuagao
da Visa para os envolvidos na proposta educacional implantada vai além do
processo educativo propriamente dito.
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A percepcédo dos farmacéuticos com relagdo a Visa e sua atuagéo envolveu
dois tipos principais de interpretacdo: o campo amplo e complexo da Visa e suas
acOes diretamente relacionadas a estes sujeitos, as quais provocam impactos
diretos e indiretos na prética profissional dos mesmos, e a visdo dos farmacéuticos
entrevistados com relacdao ao projeto educacional implantado, objetivo inicial da
pesquisa. Essa visdo permitiu aos profissionais envolvidos na pesquisa um
acréscimo no papel da Visa nas relagdes com o setor regulado, que gerou impactos
do projeto educacional e as expectativas desses sujeitos com relacao a futura
atuacao da Visa.

5. 2.1 A Vigilancia Sanitaria: um papel simplesmente punitivo?

Na primeira perspectiva, na qual a Visa é tratada como um campo amplo de
atuacado, a percepcao dos 13 farmacéuticos entrevistados ratificou a visdo
policialesca, autoritaria, punitiva e coercitiva da Visa. Segundo os entrevistados essa
percepcao acarreta um abismo na relagdo entre setor regulado e setor regulador, o
que desencadeia nos entrevistados um sentimento de medo, pavor, indiferenca ou

irritacdo com relacéo a Visa, como exemplificado pelas falas.

No principio era apavorante, né, ndo vou falar que a fiscalizagao
chegava la e vocé morria de rir, achava graca e gostava, néo. [...]
Néao, naquela época a gente achava a vigildncia sanitdria muito
enjoada, a verdade é essa. (E. 4)°°

[...] olha antes eu tinha medo da vigilancia. (E. 5)

A fiscalizacdo da Visa ela tinha pra mim mais uma impressdo de
fiscalizagdo e punigéo, eu tinha medo quando falava que a Vigilancia
vinha. (E.7)

Vigilancia vem, realmente eu tinha pavor de pensar que a vigilancia
ia. No comego ia chegando o dia da vigildncia ir eu ficava com pavor.
(E. 8)

2 As falas foram reproduzidas literalmente. Assim, foi dispensada a introducdo da expressao sic et
simpliciter (SIC), considerando-se a mesma implicita em todas as falas.
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[...] porque quando fala fiscal, a gente tem medo, € igual policia. A
gente sempre vé aquela coisa punitiva, a gente vé o poder. (E. 9)

[...] porque quando a gente via a Visa chegando a reagdo que a
gente tinha, a gente sentia acuado. (E. 10)

[...] a vigilancia tinha um papel mais simplesmente punitivo. (E. 11)

Pra mim a vigilancia sanitaria € uma coisa que eu tenho respeito. Eu
acho que eu vou ficar velha e vou sempre ter. Uma coisa que me
assusta. [...] Vocé néo via o agente fiscal como um ser humano, vocé
ficava com aquele medo. (E. 12)

A Visa é o 6rgao regulador que esta inserido em um campo singular da
Saude Publica, de articulagdes complexas de natureza econdémica, juridico-politica e
médico-sanitaria, estruturada pelo Estado para defesa e protecdo da saulde
(COSTA, 1999). A problematizacao do trabalho da Visa incide sobre a especificidade
de seus objetos de controle, que estdo no mercado como mercadoria € como
servicos, mas também como bens sociais e que devem ser abordados em sua
dimensao sanitaria (SOUZA; COSTA, 2010).

Manifesta-se como instancia de permanente conflito ao buscar a diminuicao
dos efeitos maléficos, através da manipulacdo do controle do risco, que a
racionalidade técnica-cientifica moderna provoca com sua constante producao
diversificada de produtos, materiais e servicos. Isso gera uma competicdo entre
poderosos interesses particulares e o interesse publico de preservacao da saude
(LUCCHESE, 2001).

Como consequéncia, os objetos de trabalho da Visa sdo considerados
complexos e se situam num espaco de relagdes entre ciéncia, saude e o mercado.
Esses objetos possuem natureza hibrida sendo ao mesmo tempo meio de vida para
o individuo e também mercadoria de consumo, com influencia direta ou indireta para
a saude, com necessidade de serem regulados (COSTA; ROZENFELD, 2000).

Entende-se por fiscalizacdo sanitaria ou inspecao sanitaria, o conjunto de
procedimentos técnico-administrativos de competéncia das autoridades sanitarias,
visando ao cumprimento da legislacdo sanitaria, por parte do estabelecimento
passivel de controle sanitario (MINAS GERAIS, 1999). Ao inspecionar um
estabelecimento, os fiscais sanitarios utilizam o poder/dever da Administracdo
Publica, denominado Poder de Policia Administrativa. No ordenamento juridico
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brasileiro, mais precisamente no Cddigo Tributario Nacional, Lei n. 5.172, de 25 de
novembro de 1966 (BRASIL, 1966), ha a conceituacao do poder de policia:

Art. 78 - Considera-se poder de policia a atividade da administragéo
publica que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade,
regula a pratica de ato ou abstengéo de fato, em razao de interesse
publico concernente a seguranga, a higiene, a ordem, aos costumes,
a disciplina da produgédo e do mercado, ao exercicio de atividades
econdmicas dependentes de concessdo ou autorizagdo do Poder
Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos
direitos individuais ou coletivos.

Paragrafo unico. Considera-se regular o exercicio do poder de policia
quando desempenhado pelo 6rgao competente nos limites da lei
aplicavel, com observancia do processo legal e, tratando-se de
atividade que a lei tenha como discricionaria, sem abuso ou desvio
de poder (BRASIL, 1966)%.

Esta definicdo esta vinculada ao conceito de Poder de Policia Administrativa
descrita na Lei Estadual n. 13.317, de 24 de setembro de 1999 (MINAS GERAIS,
1999), que defini o Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais e que foi
apresentado anteriormente nesse trabalho.

Diante desse contexto, a Visa € constituida como um dos interesses da
administracdo publica, com poder de policia que estabelece os regulamentos e as
infracbes para respectivas sancdes por suas transgressdes. Assim, sua tarefa
envolve os interesses de diversos segmentos sociais, politicos e econdmicos na
definicdo de regulamentos e usa do poder coercitivo para seus cumprimentos
(LUCCHESE, 2001).

Esse modelo instituido no Brasil, de carater punitivo, desenvolvido pela Visa
para regular as relacées de producdo-consumo, ao longo do tempo, tem se
mostrado como Unica faceta das agbes de Visa para o publico e para os
profissionais de saude, o0 que gera percepcdes como as apresentadas pelos
entrevistados.

Envolto nesse cenario, apesar de alguns avancgos, a atividade de mediacao
da Visa entre 0 mercado e a saude coletiva ainda € percebida pela sociedade como
a visdo apresentada pelos entrevistados, que pode ser considerada quase
hegemdnica devido a essa construgao histérica do modelo de Visa desenvolvido no

Brasil, com caracteristica marcadamente cartorial e burocratica. Isso dificulta a

% Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5172.htm>.
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prépria atuacdo da Visa e reduz a eficacia das suas agdées no que tange a
assimilacao pelo setor regulado do dever e da importancia do cumprimento das
normas sanitarias e dos riscos envolvidos nesse campo. Lucchese (2001) ja
considerava que poucas sao as pessoas, inclusive os préprios profissionais da area
da saude, que entendem a importancia da Visa para a sociedade.

A reducdo unicista das praticas da Visa ao poder de policia e a fiscalizacao,
tem produzido sérias distorcbes, como as apresentadas pelos entrevistados. A
fiscalizacdo é uma funcao essencial e intransferivel do Estado, mas reduzir a acao
da Visa a mesma € simplificar o longo processo histérico de construcédo do seu
objeto, "de prevencao e promoc¢ao da saude e “limitar seu alcance na transformacéao
das condigdes de saude” (COSTA; ROZENFELD, 2000, p. 17).

Neste contexto, como o foco da Visa é o risco, uma vez identificado é
necessario empreender acées de controle, minimizacdo e até de eliminacdo do
mesmo, caso seja possivel. Para tanto, devem ser empregados multiplos
instrumentos da pratica sanitaria, além da legislacdo e da fiscalizagdo. Neste
panorama estdo envolvidas as chamadas tecnologias sanitarias ampliadas, que
abarcam a comunicacdo e a educagdo sanitaria, os sistemas de informacao, o
monitoramento da qualidade de produtos e servicos e a intersetorialidade (FREITAS,
2001).

Para tanto, a educacédo em Visa, a informagédo e a comunicagao do risco sao
de fundamental importancia para as acoes de Visa, tanto pela democratizagcdo do
conhecimento, quanto pelo carater pedagogico dos atos administrativos. A propria
fiscalizacdo deve envolver educacdo, mesmo quando resulta em coercao. Quando
se baseiam em dialogo, as praticas desse campo dao aos cidadaos conhecimento e
meios de defesa contra inumeraveis riscos presentes na sociedade contemporanea,
0 que contribui para a construcdo da consciéncia sanitaria.

Considerando a atuacao histérica e emblematica da Visa, os farmacéuticos
entrevistados relataram diferentes motivos que reforcam a manutencdo da visédo
punitiva e o medo da Visa como: condutas diversificadas e subjetivas dos fiscais;
legislagdes que se distanciam da realidade pratica dos profissionais; tema pouco
abordado nos ensinos académicos e quando abordado o foco é a fiscalizagéo; falta
de conhecimento e informacéo; falta de humanizagao nas praticas de fiscalizagao.

Para avancar na discussao, cabe enfatizar que o foco da vigilancia sanitaria
€ 0 risco, com a missao de proteger a saude da coletividade. A avaliacdo do risco a
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saude envolve diferentes fatores, sendo uma tarefa complexa. Esta pode ser
considerada mais simples, quando o dano e sua causa possuem relagdo imediata e
compreensivel, ou quando é bem delineada e definida. Porém, no ambito da Visa os
riscos envolvidos sao diversificados, com relacbes de causa e efeito dificeis de
serem definidos ou com avaliagcbes superficiais e incertas. Essa realidade da “origem
a diferentes pontos de vista e a polémica quanto as definicdes e afirmacdes que os
reguladores devem assumir” (LUCCHESE, 2001, p. 59).

Os entrevistados abordaram essa questdao apresentando em suas falas
consideragdes importantes a respeito das condutas diversificas e subjetivas dos
fiscais:

As vezes chega alguém I4 na farmacia e fala assim, ahh, mas em tal
lugar assim, assim, aqui dentro de Minas mesmo, vendedor, ah mais
em tal lugar assim, assim, a gente faz isso, faz aquilo, eu falo, ah
mais a minha vigilancia sanitaria é diferente, a minha é diferente. (E.
4)

Ah é uma falta de padronizacdo, totalmente, até dos fiscais, da
cobranga em cima dos fiscais, o que é cobrado em um lugar ndo é
cobrado no outro. (E. 5)

[...] sabe o que é perder o foco, é assim, eu sei 0 que que eu tenho
que fazer pra ta agradando ou pra estar requlamentada [...]. Sequem
né, RDC 302 mas num tem uma coisa escrita, de como vocé tem
que fazer, do jeito que o fiscal quer, porque as vezes vocé tem varios
modelos de como fazer. (E. 6)

[...] era totalmente diferente, tinha inspegdo todo ano mais ndo era
rigorosa sabe, eles chegavam olhavam e davam ok. (E. 8)

Essa questao envolve discussdes variadas e complexas. A problematizacao
aqui ocorrera com base no risco e seus critérios de analise, porém existem outros
pontos que serdo discutidos mais a frente, como a falta de conhecimento e
qualificacdo dos fiscais sanitarios e o procedimento de descentralizacao das agdes
de Visa, que também provocam impactos diretos nesse processo.

A avaliacdo do risco é sistematizada e requer padroes analiticos com forte
embasamento cientifico, é dispendiosa financeiramente e muitas vezes demanda
tecnologias especificas com resultados dificeis de serem mensurados. Com isso, ela
nem sempre estd presente nos processos precursores dos regulamentos e nos
procedimentos regulatérios, e quando esta presente, permite um requinte das agdes,
mas nao existe perfeicao (FREITAS, 2001).
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Nao sé no Brasil, mas mundialmente, os sistemas de regulacao do risco
operam com niveis conservadores de risco por margem de seguranga, o que deixa
muitos empresarios insatisfeitos com o sistema regulatério pela auséncia de
avaliacoes mais precisas de custo-beneficio, em especial, quando se trata de
minimos ganhos de seguranga em troca de altos investimentos financeiros (COHEN,
2011).

Como apresentado por Lucchese (2001), uma das conclusdes do documento
National Research Council (1983), que sistematizou o risco, construido pela

Academia Nacional de Ciéncias dos Estados Unidos, foi:

[...] a avaliagdo do risco consiste em um processo analitico
firmemente baseado em consideracdes cientificas, mas também
requer julgamentos; quando a informagéo disponivel no processo é
incompleta. Os julgamentos envolvem inevitavelmente consideragoes
de outra natureza, além das cientificas e politicas. (LUCCHESE,
2001, p. 64).

Por isso, outros motivos, além dos técnicos, influenciam na imperfeicdo dos
sistemas de regulacdo do risco tornando-os incompletos. Além das questdes
econbmicas e politicas, sempre presentes, existem também fatores culturais, e
inclusive psicolégicos, que influenciam nas reivindicagées regulatérias gerais e
subjetivas. A percepcao e a avaliacdo do risco, muitas vezes envolvidas com o
principio da precaucdo e ndo com a avaliagao do risco propriamente dito, tem varios
determinantes, que nao é o objetivo aqui descriminar, mas que produzem muitas
vezes as escolhas individuais e até politicas publicas, principalmente, quando a
situacdo é de incerteza (VISCUSI, 1992°' apud LUCCHESE, 2001).

O principio da precaucdo é um instrumento de outra dimensédo da politica
regulatéria: o gerenciamento do risco. Conforme apresentado anteriormente, o
gerenciamento do risco se caracteriza por fundamentos mais abrangentes, pois
envolve, além da avaliacdo do risco, questdes culturais, econdbmicas, as
caracteristicas sociais de cada regido. Esta dimensao estd quase sempre presente
nos processos regulatérios da maioria dos paises, sendo de extrema importancia,
por abranger métodos mais adaptados a realidade, em conjunto com as

comprovacdes cientificas, quando elas existem. Porém, nos paises em

8 VISCUSI, W. Kip. Fatal tradeoffs: public and private responsibilities for risk. New York: Oxford

University Press, 1992.
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desenvolvimento, por ainda ndo possuirem uma avaliagdo do risco eficaz, ou pelo
fato da que se tem por base ser quase sempre incerta, sem determinacdes bem
definidas, o gerenciamento do risco € mais frequente e subjetivo, o que prejudica
muitas vezes a homogeneidade das acdes de Visa e sua efetividade. (COSTA,
1999; LUCCHESE, 2001).

Mesmo que possa parecer contraditério, o gerenciamento do risco é
essencial na concretizacao da politica regulatéria de um Pais, pois mesmo que a

avaliacdo do risco se apresente bem delineada, ela nunca é perfeita, “sem
considerar outros elementos e danos possiveis: sociais, econémicos ou éticos, que
podem subsistir, pelo menos provisoriamente, as evidéncias cientificas mais
taxativas”. Por isso, o gerenciamento do risco deve ser arquitetado em cada ocasiao,
utilizando evidéncias disponiveis, ou a falta dela, e explorando ao maximo possivel,
as possibilidades da comunicacgéo do risco (FREITAS, 2001; LUCCHESE, 2001).
Diferindo das agéncias reguladoras dos paises desenvolvidos, o principal
desafio cotidiano dos 6rgaos e agéncias reguladoras dos paises emergentes, como
o Brasil, é implantar a dimensao da geréncia do risco da forma mais responsavel e
concreta possivel, englobando decisées plausiveis, ja que dificimente estara
inserido, de modo direto, o desenvolvimento dos conhecimentos proprios da
avaliacao do risco em todas as suas fases (CAMPOS; WERNECK; TONON, 2001).
De acordo com Lucchese (2001), as determinagdes da politica de
gerenciamento do risco nos paises em desenvolvimento sao condicionadas

principalmente:

) o acesso as informagbes produzidas nos paises mais
industrializados — tanto os resultados cientificos das pesquisas de
avaliagdo do risco como os regulamentos adotados e as decisdes a
respeito dos problemas enfrentados;

Il) a estrutura de recursos fisicos e financeiros, de pessoal
especializado, de ordenamento juridico e de suporte politico
disponivel;

[ll) a experiéncia acumulada com determinados temas que
representam riscos e a capacidade para explora-los; e

IV) o ambiente politico e as caracteristicas sociais, culturais e
sanitarias da populagdo. (LUCCHESE, 2001, p. 67).

O mesmo autor assegura que as decisdes, nesses paises, caracterizando
aqui o Brasil, no &mbito do gerenciamento do risco, na maioria das vezes, também

sao realizadas em ambiente de duvida e ambigilidade devidas aos determinantes
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apresentados acima. “Em todos os paises latino-americanos, até alguns anos atras,
a politica de geréncia do risco era reduzida a atos administrativos de natureza
cartorial, dominados pelas politicas de clientelismo, ou se apresentava como palco
de corrupcao, perdendo totalmente o vinculo com o objetivo regulatério e o controle
sanitario” (LUCCHESE, 2001, p. 67). Esse histdrico j& vem mudando seu curso, mas
ainda nao se pode falar em erradicacao.

Essa configuracdo leva muitas vezes ao que os entrevistados abordaram
como condutas diversificadas e subjetivas dos fiscais e também a legislacdes que se
distanciam da realidade pratica dos profissionais com regulamentos profusos,
rigidos, de acdes complicadas e trabalhosas, que geram certo desprezo, falta de
adeséo e insuficiente confiabilidade por parte do setor regulado. Todo esse conjunto
tem impacto direto na credibilidade da Visa por parte da sociedade:

[...] mas o que marca na vigilancia sanitaria, de fato é ndo entender a
realidade da gente. (E. 1)

[...] me lembro da vigilancia sanitaria na farmacia, tem 13 anos, eu
tava gravida do meu primeiro menino, até entdo a gente vinha aqui e
buscava o alvara. (E. 4)

Eu acho que falta, as vezes, porque a maioria das leis e tudo que é
feito, € feito de cima pra baixo. Acho que falta as vezes, quem ta
elaborando ter mais contato com a realidade [...]. As vezes nao é
aplicavel, vocé faz uma lei, igual em relagdo ao fracionamento la e
n&o ¢ a realidade da gente. (E. 5)

[...] porque a legislagdo € muito bonita, mas tem a peculiaridade de
cada coisa. (E. 9)

Tanto as insegurancas da avaliacao do risco, quanto os diversos pontos de
vista e atitudes sobre a geréncia do risco, sdo responsaveis, muitas vezes, por
decisOes diferenciadas dentro do proprio SNVS sobre o0 mesmo assunto. Tanto as
interpretacbes dos resultados das pesquisas sdo diferentes, como também as
caracteristicas sociais, culturais e sanitdrias das populacdes, dos fiscais e dos
sistemas de regulagcdo, que exigem decisdes diferentes dos reguladores. Porém
essas decisdes ndo podem causar controvérsias dentro do préprio sistema.

Esse fato é de dificil solugcdo, polémico e complexo, contudo pode ser
amenizado com politicas de gerenciamento do risco mais eficazes e conhecimentos

mais aprofundados pelos reguladores a respeito da realidade e da pratica sanitaria
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dos profissionais. Isso pode ser alcangado com maior investimento em pesquisa e
desenvolvimento nessa area, mas também com um processo de comunicagdo do
risco mais avangado e prioritario para o Brasil. Essa realidade comeca a se modificar
nos momentos atuais, porém as iniciativas ainda sao pontuais e insuficientes. A
discussao apresentada até aqui esta diretamente relacionada, como num ciclo de
engrenagens a reflexdo a seguir, também apontada pelos entrevistados.

Essa reflexdo, diz respeito ao tema Visa, pouco abordado nos ensinos
académicos e que quando abordado o foco € a fiscalizacdo, permanecendo como
lugar restrito de discusséo e geracao de conhecimento. A palavra mais usada pelos
entrevistados foi “cru” com relacdao a informacado e conhecimento sobre Visa no
universo académico. Nesse aspecto essa realidade contribui para a concepgao

meramente punitiva e coercitiva da Visa.

Mas a gente é muito cru [...] quando esta recentemente formado. (E.
3)

Na faculdade eles visam muito a fiscalizacdo, como se a vigilancia
sanitaria fosse so fiscalizar, como se ndo ensinasse nada, entendeu.
Tanto que eu sai da faculdade com essa visdo, de fiscalizagdo”.eu
sai da faculdade crua, crua. (E. 5)

[...] eu ndo tinha no¢cdo nenhuma do que era uma fiscalizagao, eu sai
da faculdade crua de tudo em relagdo a pratica de fiscalizagao. (E. 6)

A gente tinha alguma coisa tedrica de vigildncia, mesmo quando da
farmacia eu achei bem prdximo, mas sobre vigildncia era muito
pouco, na faculdade era muito pouco. (E. 7)

Todo esse processo aumentou a minha consciéncia sanitdria que eu
n&o tinha [...] eu sai da faculdade crua, crua. (E. 8)

Essa caracteristica, ainda muito presente na realidade académica, produz
impacto direto no conjunto global discutido nesse trabalho, ja que compromete a
formacgado profissional do setor regulador, auxiliando no desencadeamento da
questdo discutida anteriormente, e também do setor regulado, que absorve
profissionais com pouco ou nenhum conhecimento a respeito da complexa e
importante atuacao da Visa e o seu papel conjunto para protecdo da saude da
sociedade.
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Na CF/88 (BRASIL, 2011c) consta, em seu artigo 200, que cabe ao SUS a
ordenacao e formacado de Recursos Humanos (RH) em saude e o incremento em

sua area de atuacao por meio de seu desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Ao conceber a area de formacado como a que envolve tanto agéao
educativa de qualificacdo de pessoal, como agdo investigativa de
pesquisa e inovagao, € previsto que os 6rgaos gestores do SUS
estruturem mecanismos de atuagao educacional, que déem conta de
ambas as fungdes. (NICOLINE 2010, p. 42).

Nesta prerrogativa, a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL,
1990a), ratifica o direcionamento da Constituicado de 1988 (BRASIL, 2011c) e
acresce artigos relativos as comissdes permanentes entre 0s servigos de saude e as
Instituicbes de Ensino, responsabilizando as trés esferas de governo para
participacao na formulagao da politica de formacao e desenvolvimento de RH e da
pesquisa e sua concreta execugao.

Dessa forma, essa importante demanda é de responsabilidade da gestéao
publica, de forma compartilhada pela educacao e pela saude, e, neste caso o SNVS
precisa inserir-se na atmosfera académica. As prioridades para a execucgao da Visa
devem ser elemento de articulacdo com as instituicées de ensino.

Alguns autores chamam a atencdo para o campo da Visa, que vem
recebendo atencdo dos pesquisadores na area da saude coletiva A estratégia de
cooperacdo da Anvisa com algumas instituicbes cientificas e universidades tem
contribuido para ampliar esse quadro. Por esse mecanismo criaram-se centros
colaboradores para desenvolver capacidades de pesquisa de docéncia, o que vém
resultando na transformacéo da Visa em tematica emergente na pesquisa em Saude
Coletiva (DE SETA; PEPE; COSTA, 2010).

O primeiro programa de pds-graduagcado stricto sensu especificamente
voltado para Visa foi instituido em 2001 no Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude, da Fundacado Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ). Estudo
recente demonstrou resultados que confirmam a maior visibilidade da Visa na saude
coletiva como objeto de estudo. Este trabalho obteve como um dos resultados o
incremento com relacdo a area de Visa de 540% na producgédo cientifica anual, do
ano e 1997 (48 registros) para o ano de 2003 (258 registros) (PEPE et al., 2010).

Outro incremento nesta area diz respeito a Associacao Brasileira de Saude
Coletiva (ABRASCO), que possui o Grupo de Trabalho em Visa (GTVISA),
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O GTVISA nasceu em 2001, tendo no movimento de organizacao da
12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria um forte propulsor de
sua mobilizacdo. Desde entdo, a cada dois anos, altera sua
coordenacgdo, que funciona como um colegiado, cuja composicao
busca o equilibrio na distribuicao da representacdo dos técnicos que
atuam nos espagos académicos e 0s nos servicos de saude, e
também entre as regides do pais. A atividade mais importante do
GTVISA ¢é a realizagéo bienal do Simpédsio Brasileiro de Vigilancia
Sanitaria (SIMBRAVISA), que é hoje o mais importante evento
técnico cientifico da area. Desde a primeira edicdo em Sao Paulo
(2002), passando por Caldas Novas (2004), Floriandpolis (2006) e
Fortaleza (2008), o numero de trabalhos inscritos vem aumentando.
Os timidos 378 trabalhos aprovados no | SIMBRAVISA saltaram para
1209 na quarta edicdo e o numero de participantes experimentou
igual crescimento. Mais do que um evento de alcance nacional, o
SIMBRAVISA é um importante espago de estimulo a produgao
cientifica, contribuindo para a consolidacdo da &rea tematica da
vigilancia sanitaria no ambito da saude coletiva. O SIMBRAVISA é
também um espaco de criatividade e inovagao, trazendo para o
interior da ABRASCO formas alternativas de apresentacdo e
discussao de trabalhos, como é o caso das Discussdes Tematicas,
Roda Visa e Grandes Debates. Além dos simposios, o GT Visa da
ABRASCO realiza eventos mobilizadores como oficinas, encontros,
semindrios, sempre com énfase no campo de conhecimento ou na
area de atuacao da politica de vigilancia sanitaria no Brasil, além de
representar a ABRASCO nos espagos sociais e institucionais que se
relacionam com a vigilancia sanitaria. O GT Visa pretende crescer
em representacdo nacional, manter sua caracteristica critica e
continuar insistindo nos principios que definem uma vigilancia
sanitaria integrada e solidaria com as demais areas da saude coletiva
e na defesa intransigente do Sistema Unico de Saude
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE
COLETIVA, c2006)*.

Esse processo precisa ser ampliado e estendido para além dos profissionais
ligados diretamente ao SNVS, precisa alcancar todos os campos da saude, tanto
publico como privado, inclusive os académicos, pois a realidade atual ainda se
restringe claramente as contribuicdes dos profissionais de Vigilancia Sanitaria e a
pesquisa mais intensa no campo da poés-graduacao. Os temas e reflexdes sobre
Visa precisam alcancar a graduacao em saude e areas afins. Cabe lembrar que,
conforme citado no subitem 2.6.1 deste trabalho, o Projeto Educafarma implantado
possui esse proposito e foi apresentado no V SIMBRAVISA, em 2010, como uma
experiéncia exitosa no campo da Visa.

Vale a pena considerar, pela sua importancia, que a Anvisa dispde de um
projeto educacional chamado Educanvisa com foco para a preparacdo dos

% Disponivel em: <http://www.abrasco.org.br/grupos/g14.php>.
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profissionais de Educacdo da rede publica e de Vigilancia Sanitaria para que
possam disseminar em salas de aula os conceitos de saude relacionados as
atividades da Agéncia e do SNVS, como o uso adequado de medicamentos, a
automedicacgao, alimentacdo saudavel e os riscos para a saude relacionados ao
consumo de medicamentos e alimentos influenciado pela propaganda. Este projeto
teve inicio em 2008 e vem crescendo e se expandindo em todo Brasil. De 2008 até
2011 os dados revelam que o numero de escolas envolvidas passou de 272 para
855 e o0 numero de novas localidades inseridas no projeto cresceu de 151 para 256,
no mesmo periodo citado (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2011).

Desde 2008, que o projeto Educanvisa foi incluido no Programa Mais Saude
do Governo Federal, integrante do Plano de Aceleracao do Crescimento (PAC), com
o compromisso de ampliar o numero de escolas participantes no projeto,
anualmente. Essa iniciativa € de suma importancia, pois envolve a base do ensino
brasileiro, a educacdao em Visa precisa estar em todos os niveis educacionais.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Em 2007, o PDVISA preconizou, em seu quarto eixo (Producdo de
conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico), a necessidade de
consolidacdo do campo da Vigilancia Sanitaria nos espagos académicos de
formacao e de producao cientifica. Afirmou ainda, que o ensino e a pesquisa sao
fundamentais para o reconhecimento da Visa como campo inerente a area da Saude
Coletiva. Ressaltou também a necessidade de interlocugdo com outras areas, tendo
em vista seu carater interdisciplinar, multiprofissional e intersetorial. Essa acéo
busca fomentar a “efetivacdo de parcerias entre o0 SNVS e instituicbes de ensino e
pesquisa - nacionais e internacionais - para o desenvolvimento de projetos em Visa,
de forma que aprimore suas praticas e bases de acdo” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2007, p. 45).

Mesmo que o foco aqui seja o0 espagco académico, € notério e importante
enfatizar a necessidade de valorizagao pelo setor publico e privado com relacao as
bases de pesquisa e desenvolvimento (P&D), quanto a producao de conhecimento e
ao incremento tecnolégico voltados para o aprimoramento do SNVS, na perspectiva
da diversidade de abordagens metodolégicas (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2007).
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E visivel e manifesto que existe uma lacuna no campo da producdo do
conhecimento em Vigilancia Sanitaria que necessita ser preenchida, quer seja por
tatica como o desenvolvimento de pesquisas sobre a agdo regulatéria e seus
impactos nos problemas de saude, quer seja no controle de numerosos riscos a
saude relacionados a todos os campos de atuacdo da Visa, apesar das iniciativas
hoje existentes. Nessa questao estdo envolvidos os processos produtivos e os bens
de consumo, sob atuacdo da Visa, e dos potenciais efeitos adversos de numerosas
e complexas exposicoes relacionadas as diversas tecnologias utilizadas nos
servicos de saude.

E consenso que a pesquisa é ferramenta importante para a tomada de
decisdes na definicao de politicas e no planejamento em saude, contribuindo para a
melhoria das acdes de promocdo, protecdo e recuperacdo da saide (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Os processos produtivos da Visa estdo envoltos por tecnologias leves ou
duras, cada vez mais amplas e complexas. A Visa precisa acompanhar essa
realidade, porém o fato € que ela ainda caminha atrasada em relagcao ao crescente
aparato tecnoldgico na saude. O PDVISA, baseado nessa reflexado, incluiu em seu 4°
eixo a estratégia de intersetorialidade da Visa com a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude, no qual contempla os aspectos referentes a
avaliacado de tecnologia em saude, desencadeando um amplo processo de
producdo, atualizacdo, revisdo e disseminacdo desses conhecimentos e sua
aplicabilidade no setor, proporcionando informagdes Uteis e adequadas para a
tomada de decisdo. Essa aplicabilidade é de suma importancia para a Visa, tanto
para atualizagcdo e capacitacdo dos profissionais, como para avaliacdo do risco e
tomada de decisdes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

Assim, a sistematizacdo da pratica de pesquisa na area de Visa pode ser
realizada por meio de diversas abordagens metodoldgicas, o que possibilita avancos
importantes para a melhoria dos processos de trabalho em Visa, para sua maior
efetividade e visibilidade. Aliada a essa questdo, para a concretizacdo da Visa é
importante enfatizar que todas as necessidades tratadas acima precisam estar
associadas a processos de disseminacao e difusdo dos avancos cientificos e
tecnoldgicos, por meio do estabelecimento de mecanismos de comunicacao social,
como um meio para a apropriacao dos conhecimentos produzidos e dos beneficios
decorrentes dos estudos desenvolvidos por parte dos pesquisadores, setor regulado,
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gestores e trabalhadores do SUS e sociedade civil. Para tanto, faz-se necessaria a
construcdo de canais de divulgacdo que permitam a introducdo de formas de
comunicacao acessiveis e compreensiveis para toda a sociedade.

E plausivel que a questdo apresentada pelos farmacéuticos entrevistados,
frente a falta de abordagem, reflexdo e discussao sobre o tema de Visa no cenario
académico, seja mais complexa e suas raizes estejam muito além desse
questionamento. A pesquisa na area de Visa carece de valorizacdo e sua
aplicabilidade se faz urgente. Mesmo com um maior incremento nos Ultimos anos,
referente a pesquisa na area de Visa, os curriculos académicos precisam estar mais
voltados a realidade pratica dos profissionais da area da saude, de forma que a
vivéncia académica esteja integrada com a atuacao da Visa e sua importancia, para
qualificagdo dos alunos, tanto como campo de trabalho em Visa, como para atuacéao
no setor regulado e para construcdo da cidadania.

Segundo Duarte e Teixeira (2009), é preciso incrementar os curriculos da

saude com a tematica de Visa que envolve:

[...] epidemiologia (como determinante para identificar situagbes-
problemas e seus fatores de risco); Engenharia (fonte de
reconhecimento e avaliagcdo de riscos ambientais, na saude dos
trabalhadores e das populagdes); Ciéncias Sociais (andlise histérica
e contextualizada das representacées culturais); Direito
(responsabilidade sanitaria legal); e, enfaticamente, as Ciéncias da
Saude na confluéncia da qualidade de vida. (DUARTE; TEIXEIRA,
2009, p. 9).

E importante que as universidades instituam nos cursos da salde a
importadncia do conhecimento em Visa, mostrando a visdo de qualidade que a
mesma possui, articulando a teoria com a pratica em servicos numa formagéo ampla
do aluno, na perspectiva de nocao de competéncia do futuro profissional.

Considerando as reflexbes apresentadas, o ponto acesso a informacao é
aqui a reflexdo mais importante a se tratar, pois ela permeia todas as discussdes
desse trabalho. A regulacao eficaz estara sempre limitada a informacao acessivel ao
tripé: regulador — regulado — sociedade. Segundo os farmacéuticos entrevistados a
falta de informacao contribui para a concepcao coercitiva € 0 medo da Visa:

[...] com relagcdo a Visa a gente ndo tinha informagdo também,
nenhuma. (E. 4)
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O desconhecimento e a falta de informacdo com relacdo a Visa esta
relacionado ao discutido anteriormente, mas também esta voltado para a ineficiéncia
atual de meios de divulgacdo, educacdo e comunicacdo do SNVS. A falta de
informacéo ou sua precariedade referentes a todos os aspectos da Visa, seja interna
ou externamente ao sistema contribuem para procedimentos desqualificados de
tomada de decisdo da area técnica e funcional dentro do préprio SNVS, do cidadao
como consumidor consciente e do profissional de saude. Além disso, colabora
também para negociagdes politicas ndo fundamentadas em informagdes técnicas
consistentes sobre a realidade local ou regional (SOUZA; COSTA, 2010).

Sem informagfes necessarias acerca da intensidade e da dimensédo dos
riscos apresentados, da qualidade de produtos e servicos ligados direta ou
indiretamente a salde da populacao, do conhecimento das reais necessidades do
sistema de atencdo a saude ou das reais condicées de saude da populacdo, dos
dados quantitativos e qualitativos acerca do setor regulado, dos problemas
sanitarios, das legislagdes vigentes, das penalidades e assim por diante, o processo
de tomada de decisao, seja ele especifico com relacdo a atuagdo da Visa e da
administragdo publica ou do cidadao, torna-se destituido de seus elementos técnicos
e sociais, adquirindo contornos de mera barganha de interesses politicos.

A Visa precisa se inserir no processo de tecnologia da informacao conforme
argumentado por Lucchese (2001), a tecnologia de informacéao é a base material da
nova sociedade globalizada e serve como mecanismo indispensavel aos métodos de
reestruturacao e visibilidade, neste caso, imprescindivel para a atuacao da Visa.

Esse tema, acesso a informacdo e conhecimento em Visa, sera discutido
com maior profundidade nos capitulos subseqiientes, ja que se apresentou como
reflexo positivo do projeto educacional e informativo implantado.

Outra questao apresentada pelos entrevistados que interfere na concepcao
e no sentimento de medo da Visa envolve a percepcao de falta de humanizagéao das
praticas de fiscalizagao, conforme as falas a seguir:

[...] é a gente vé que até tom de voz acima do necessario em
algumas situagées [...] entdo eu acho que a vigilancia assim, como
eu falei, a todo momento eu s6 conheci profissionais muito Sérios,
que desempenham muito bem seu papel, mais eu acho que tem uma
parte mais humana que podia ser trabalhada. (E. 1).
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[...] e fora o..., eu acho que a pressao psicolégica também, tipo: ah
vocé ndo vai conseguir alvara, vocé vai ser interditado, num sei o
que..., existe. (E. 6).

Varias sdo as questdes envolvidas nessa argumentacdo. Questdes sociais
em geral, questdes subjetivas e pessoais, questbes psicolégicas, falta de
humanizacao de todo o trabalho em saulde, falta de qualificacéo dos fiscais, perfil do
fiscal ndo compativel com sua atribuicdo e tantos outros. Embora a tematica que
envolva a falta de humanizacado das praticas de Visa ndo seja aprofundada neste
trabalho, considerando sua importancia e complexidade, espera-se que seja mais
bem discutida como objeto de pesquisa. Além disso, a gestao publica precisa
operacionalizar essa questdo e reavaliar sua pratica, pois ela interfere e provoca
impactos diretos na concretizagao, confiabilidade e seguranca da Visa.

No entanto, vale considerar que uma das questdes que permeia as
apresentadas acima se relaciona com o poder determinado pelo poder de policia
atribuido a um fiscal sanitario. Ha uma linha muito ténue entre o exercicio desse
atributo e o abuso do poder. Dessa forma, se faz necessario, sobretudo na
fiscalizacdo sanitaria, que os fiscais atentem para o disposto no paragrafo Unico
citado no Cdédigo Tributario Nacional, que define o poder de policia. Isto €, o poder
de policia dever ser desempenhado observando os pressupostos da razao, objeto,
finalidade, extensao, limite, pois sem os quais € nulo em sua esséncia: a) Razéo: o
interesse social que é alicercado na supremacia que o Estado exerce sobre os
administrados; b) Objeto: E todo bem, direito ou atividade individual que possa por
em risco a seguranca nacional ou afetar a coletividade; c) Finalidade: E o bem
comum, ou seja, o interesse publico; d) Extensdo: Em toda atividade de interesse
publico: saude, transporte, seguranca, meio ambiente etc.; e) Limite: Definidos no
art. 5° da Constituicao Federal e nas leis federal e estadual (Cédigo de Saude do
Estado de Minas Gerais) que dispde sobre o Processo Administrativo Sanitario (DI
PIETRO, 2004).

O poder de policia possui trés atributos de grande impacto para a eficacia da
atuacdo da Vigilancia Sanitaria e para a postura do fiscal sanitario: a)
Discricionariedade que € a liberdade outorgada a Administragdo Publica, para que o
agente publico (fiscal sanitario) possa agir dentro dos limites da lei, escolhendo
alternativa que melhor se adéqlie ou caso concreto, para dirimir o conflito; b)
Coercibilidade: baseia-se no poder da Administracdo Publica de impor ao
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administrado o cumprimento de obrigacdo de fazer e de nao fazer em prol do
interesse publico; ¢) Autoexecutoriedade é a faculdade da Administragdao Publica de
executar suas fungdes, sem necessidade de pedir permissdo ao outro Poder, mais
precisamente ao Judiciario (DI PIETRO, 2004).

No entanto, ndo bastam somente esses atributos. A Administragdo Publica,
nela inserida a Vigilancia Sanitaria na atuagédo através do fiscal ou da autoridade
sanitaria, devera também obedecer aos principios da moralidade, publicidade
impessoalidade ou finalidade publica, legalidade, seguranca juridica,
proporcionalidade, eficiéncia, razoabilidade, ampla defesa e direito ao contraditorio
em todos os seus atos. Essas caracteristicas quando bem observadas determinam
qualidade e respeito a atuacdo do fiscal sanitario sem necessidade de imposicao
pelo medo ou pelo desrespeito as relacbes humanas, considerado como
necessidade de humanizacgao por parte da Visa, apresentado pelos entrevistados.

Esse processo de humanizacéo e respeito ndo pode ficar de fora de toda
busca pela efetivacdo e socializacdo do SNVS, ja que a falta dele dificulta a
consciéncia sanitaria e a mudanca de mentalidade por parte da sociedade com
relacdo a Visa.

Para os entrevistados, essa visdo punitiva, coercitiva e o medo da Visa
provocou o distanciamento entre estes setores que comecou a se modificar na
medida em que houve uma inversdo de conduta da prépria Visa, com insercédo do
projeto educacional e informativo. Essa realidade foi conquistando um espaco na
agenda do setor regulado e alterando seu modo de relacionar com o0 processo
regulatério a que estdo submetidos, conforme discussado apresentada no proximo

capitulo deste trabalho.

5.2.2 Municipalizacao da Vigilancia Sanitaria: uma descentralizacao

responsavel?

Ainda dentro da primeira perspectiva gerada das falas dos entrevistados
quanto a atuacdo da Visa, é evidente a questao referente aos resultados do
processo de descentralizacdo das acdes e municipalizacdo da Visa.
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A descentralizagdo®® das agdes em salde no Brasil, bem como das politicas
sociais, ainda € bem recente. A partir da década de 1980 esse processo passou a
ser visto “como estratégia para a democratizacao das instituicoes e a aproximacao
dos cidaddos aos centros de decisbes de seu interesse”. Além disso, a
descentralizacdo foi instituida com o entendimento de ser “o instrumento mais
adequado para o uso e a distribuicdo mais eficiente dos recursos publicos na busca
pela maior resolutividade dos estabelecimentos de saude” (BODSTEIN, 2000 apud
LUCCHESE, 2001, p. 30).

Com a relacdo de eficacia da administracdo publica e com a
democratizacao, “a descentralizacdo, no ambiente politico, estd associada ainda ao
revigoramento do poder municipal, ao refor¢o a busca da equidade, da justica social,
da participagao dos cidadaos no controle do Estado e a eliminacao do clientelismo”
(LUCCHESE, 2001, p. 173).

Com o passar dos anos, a descentralizacdo foi um dos conceitos que mais
adquiriu forca como palavra de ordem apds a conformacao da Constituicao Federal
de 1988 (BRASIL, 2011c) e do SUS, quase sempre com sentido positivo. “De
maneira geral, os textos académicos e a linguagem politica tém defendido que
descentralizar combina, quase automaticamente, com democracia, eficiéncia
administrativa e inovacao” (BRITO, 2007, p. 21).

Nesse percurso o municipio foi identificado e instituido legalmente como
instancia de poder estatal mais adequada para estruturar e administrar os servicos
de saude necessarios a populacdo. Vale destacar, que esse processo foi trilhado
predominantemente para a assisténcia médica (BRASIL, 1990a, 2011c).

A tematica da descentralizacdo dos servicos de saude no Brasil envolve
entendimentos diversos, sendo considerada um movimento amplo e intricado, um
processo social cujo ritmo e conteudo sao estabelecidos pelas determinacdes
politicas das realidades nacionais. Enquanto processo, nao pode ser implementada
de maneira uniforme (MENDES, 2001).

Uma visao ideoldgica da descentralizacdo, bastante prevalente, concebe-a
como inerentemente positiva. Criou-se, no pais, uma crenca generalizada associada

ao discurso politico e, até mesmo, da midia, de que a municipalizagédo € a melhor

33 Para o escopo desse trabalho, definir-se-a descentralizacdao como a transferéncia de autoridade,
ou distribuicao de poder, no planejamento, gerenciamento e tomada de decisao da esfera publica,
do nivel federal para os entes subnacionais, ou, mais genericamente, dos niveis de governo mais
centrais para aqueles mais locais (ABRUCIO, 2006).
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forma de viabilizar as politicas sociais. Em relacdo aos servicos assistenciais de
saude, o movimento de descentralizacdo conseguiu impor a ideia de que a
municipalizacdo € o caminho, algo que se tornou indiscutivel. Sao visiveis os ganhos
obtidos com a municipalizacdo, porém ha que se buscar evidéncias de seus
beneficios e de seus desafios, o que permitira conduzir 0 processo
descentralizatério, compatibilizando descentralizagcdo com equidade, eficiéncia,
qualidade e satisfacao dos cidadaos (SOUZA, 2002).

Entretanto, na pratica, a descentralizagdo da saude no Brasil é hoje marcada
por um duelo pragmatico positivista ou cartorial da sua aplicacdo, o que prejudica
sua idealizacao através de um movimento muito maior, com valores praticos em sua
defesa (TREVISAN; JUNQUEIRA, 2007). A municipalizacdo expandiu a rede de
servicos de atencao a saude das pessoas, aproximando a assisténcia e melhorando
0 acesso. Porém recebe inUmeras criticas, que abrangem da qualificacdo do
processo aos efeitos da descentralizacdo: carater tutelar da descentralizagao;
descentralizacdo incompleta; municipalizacdo autarquica; atomizacéo das redes de
servico; ineficiéncias e perdas de economia de escala; pulverizagcao dos recursos ou
sua ineficiencia (PESTANA; MENDES, 2004 ** apud DE SETA; DAIN, 2010;
VIANNA, 1992)

No que tange a descentralizacdo das ag¢des de Visa, considerando a baixa
capacidade de regulacdao e controle do poder publico sobre tais acdes, torna-se
necessario aumentar a governabilidade do Estado sobre as complexas relacoes
presentes nos processos de producdo, circulacdo e consumo de bens e na
prestacao de servicos que interferem nas condigcdes de saude das populagdes e no
meio ambiente (SA; PEPE, 2000). Esse argumento, por si s6, ja justificaria a urgente
necessidade de se implementar as acoes e servicos de vigilancia sanitaria em todos
0s municipios brasileiros (BRITO, 2007).

Com a criagdo da Anvisa, essa discussao foi fomentada, sendo tema de
reflexdo, em 2001, na | Conferéncia Nacional de Visa, que preconizou:

% PESTANA, Marcos Vinicius Caetano; MENDES, Eugénio Vilaca. Pacto de gestdo: da
municipalizagdo autarquica a regionalizagao cooperativa. Belo Horizonte: Secretaria de Estado de
Saude, 2004.
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a) que sejam realizadas agbes de vigilancia sanitdria em todos os
municipios, dando cumprimento a Lei n° 8.080/90 e efetivando a
Vigilancia Sanitaria no ambito do SUS; b) descentralizar as agdes de
vigilancia sanitaria, com definicdo de competéncias e atribuicdes dos
niveis federal, estadual e municipal, e com base em critérios técnicos
e juridicos, para que haja homogeneidade das agbes e dos
mecanismos de controle e avaliagdo sistematicos em todos os niveis
do Sistema; c) incluir as agdes de vigilancia sanitaria nos Planos de
Saude, de forma articulada com as demais acdes de saude; [...] d)
acompanhar o processo de descentralizacdo, tendo em vista a
definicdo de competéncias e atribuicdes das distintas esferas de
governo, e 0s mecanismos de controle e avaliagdo da execugao das
acbes e da aplicagdo dos recursos financeiros; e) redefinir a
classificagdo das agbes [de vigilancia sanitaria] (CONFEREENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2001, p. 89).

Embora a descentralizacdo das acbdes de Visa esteja em curso no Brasil,
assim como Mendes (2001), Lucchese (2001) e Abrucio (2006), dentre outros
autores, a maioria dos entrevistados a considera ainda em processo de construcao,
aspecto que pode ser percebido nas falas a seguir, em relagdo as diferencas nas
atuacoes dos varios entes federados:

[...] eu sei o0 que é cobrado pela vigilancia estadual, € muito diferente
do que é cobrado pelas municipais, ta, a municipal. (E. 2)

[...] tinha inspegdo, mas a inspegéo la é assim, de sentar bater um
papo e assinar o relatorio pronto. Teve uma inspegéo la antes da
Estadual, num perguntou nem onde ficava o armario de controlado, a
unica coisa que foi perguntado foi quem fazia a injegcdo e se o
extintor estava na validade, nem foi olhado ndo. Sentou, bateu papo,
tomou café, assinou e foi embora. (E. 3)

[...] dificuldade de fiscalizacdo eu acho que isso € do proprio
municipio que tem uma vigildncia, no meu caso eu acho que é até
bem relaxado. (E. 7)

[...] anteriormente eu trabalhava aqui no municipio. E a vigilancia
sanitaria neste municipio tinha uma outra abordagem. (E. 12)

Os entrevistados consideram a falta de padronizacao das acdes de Visa
como parte integrante de uma descentralizagéo ineficaz, contribuindo negativamente
para 0s processos e praticas de trabalho, desencadeando o desenvolvimento de
uma concorréncia de mercado desleal, impactos financeiros negativos e diminuigéao

de credibilidade do servico prestado.
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[...] aqui a gente ta trabalhando muito bem, essa parte de ta
cobrando, s6 que as outras ndo cobram e isso prejudica as outras
cidades, porque, nesse municipio, porque o que é cobrado aqui, a
pessoa vem aqui consultar com um médico, aqui compra com, vou te
falar a verdade, as vezes até rascunho, ja vi receita de controlado
feita em rascunho. Entdo isso prejudica as farmdcias da regido, o
que ndo é cobrado nas outras cidades, a nao la pode porque aqui
ndo pode, ai eles (populagcdo) acham que vocé esta errado, vocé ndo
esta, a populagdo te culpa, porque que la a gente compra em
qualquer lugar ndo precisa de nada entdo porque que aqui eu preciso
dessa amolagéo. (E. 2)

[...] porque vocé acaba desanimando de trabalhar com certas coisas,
porque as vezes a gente ndo pode, ndo que a gente queira trabalhar
com coisa errada ndo, a gente, ndo trabalha porque é errado e o
outro trabalha livremente. Isso néo é leal. (E. 7)

Eu acho que é mais isso sabe estar transmitindo para os outros
lugares para se tornar uma cobranga padrdo, por exemplo naquele
municipio ndo tem a mesma fiscalizacdo que existe aqui, entdo ta
todo mundo abrindo farmacia de qualquer jeito, e ai uma farmacia
leva a fama que ndo fez uma medicagdo correta e essa fama se
espalha para todas as outras e ficam todas mal vistas, entdo isso pra
gente que trabalha que é honesta é muito ruim, entdo a falta de
fiscalizagdo prejudica, porque outros fazem errado porque nao tem
fiscalizagdo e quem tem, tem com mais rigorosidade. (E. 8)

Eu esperava mais dos gestores nacionais mesmo, fazer cumprir
essas leis em todos os setores, vou dar um exemplo, vocé trabalhar
com estojo de maquiagem, a gente toma cuidado de ter ele
registrado, olhar se a pessoa que vai usar ndo corre risco, e tudo,
mas a gente vé que do lado as vezes tem uma perfumaria que nao é
da ossada da Visa Estadual que trabalha com essas coisas
abertamente e tras da china do Paraguai e ndo tem uma fiscalizagdo
para isso. Entdo eu acho que seria uma forma seria legal, teria uma
concorréncia menos desleal se houvesse uma fiscalizacdo desses
pontos também, para a gente trabalhar de igual para igual e ter um
incentivo pra gente também. (E. 11)

Este desarranjo da Visa com o seu entorno € suscitado por Freire (1974),
quando pergunta: A politica que nds fazemos esta a favor de quem? Na maioria dos
municipios pela baixa cobertura das ag¢des de Visa e por ndo ser reconhecida como
ator institucional, social e politico como essencial para a protecao e promocao da
saude, foi possivel constatar que a Visa acaba por reforcar a exclusdo social
existente. Isto porque a situacdo é bastante heterogénea no que concerne a
organizacao de servicos de Visa nos municipios e até mesmo no interior de cada

Estado ou entre Estados. Outra realidade envolvida com a questdao acima diz



94

respeito a atuacdo da Visa, em sua maioria, sobre o territério do que € oficial ou
legalizado.

Com relagao a descentralizacdo das agdes de Visa, De Seta e Silva (2001)
colocam que:

Os 6rgaos estaduais e distrital de Vigilancia Sanitaria organizam-se
de forma diferenciada, compreendendo desde estruturas com maior
autonomia administrativa e financeira até a extrema dependéncia
administrativa do nivel central da Secretaria Estadual. A maior parte
destes érgaos integra a administracdo direta. Tém eles reduzida
autonomia para gerir 0s recursos orgamentario-financeiros e,
geralmente, ocorre baixa articulagdo com as demais areas da
estrutura das Secretarias Estaduais. Muitos Estados ndo dispéem de
regionais de saude ou instancias similares, cabendo diretamente ao
orgao central de Visa do estado a execucao das acoes que lhes sao
préprias, bem como as que nao sao desenvolvidas pelos municipios.
Ja os érgdos municipais de vigilancia sanitaria encontram-se em
situacao de estruturagéo ainda mais heterogénea que a dos Estados.
Isto é reflexo da heterogeneidade de nossos mais de cinco mil
municipios: h& municipios grandes e médios com estruturas de
Vigilancia Sanitaria; todavia, a maior parte dos pequenos municipios
tem dificuldade de implementar agbes de Visa. Sua reduzida
capacidade de arrecadacao resulta em dependéncia dos repasses
financeiros federais para o funcionamento dos seus sistemas locais
de saude, resultando em dificuldades para dispor e fixar recursos
humanos em seu territorio. (DE SETA; SILVA, 2001, p. 75).

Porém, a descentralizacao das acdes de Visa parece ser mais abrangente
do que o complexo processo de descentralizacdo da saude, quando interpretado de
uma forma mais ampla. Os problemas de Visa vao além da precariedade da maioria
dos municipios ao realizarem suas ag¢des, porque os gestores, o setor regulado e a
sociedade estao arraigados de habitos culturais do “jeitinho”, da informalidade na
aplicacéo das regras, de contemplar o interesse privado como se fosse o coletivo, de
aplicar a lei somente para quem Ihes convém, dos jogos de interesse, da barganha e
muitos outros. Portanto, os problemas do SNVS nao sao apenas técnicos, legais ou
de recursos humanos, mas sim politicos, relacionados a sua gestéo e a cultura da
sociedade brasileira.

Outras colocagdes apresentadas pelos entrevistados, mesmo que em menor
grau, mas importantes para essa discussao, dizem respeito a falta de fiscalizacao
para os profissionais médicos, a falta de conscientizagdo da populacdo e dos
profissionais de salde quanto aos riscos, € a falta de conscientizagao sanitaria dos
gestores que envolvem a Visa em questdes politicas de dificil desembaraco:
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[...] é, tudo é dinheiro, tudo é politica, nessa relagdo. Entdo eu acho
que prevencdo é muito mais barato, mas e detalhe, pra colher a
longo prazo, e todo candidato s&o quatro anos de mandato entao pra
que que um cara vai fazer agora se sO vai dar resultado daqui a dez
anos, pra trés candidatos, entao eles fazem pra hora, é melhor fazer
posto de saude, hospital, pra falar que ele esta sendo um bom gestor
que investir em promogao de saude, é o que eu acho. (E. 1)

Cheguei a ligar pra alguns médicos, a receita errada vocé poderia
trocar? Ele respondeu: aqui, pode ficar tranquilo que eu ja vou avisar
aos meus pacientes para comprarem 0s remédios aqui no municipio
mesmo pra ndo comprar ai. (E. 2)

“Na drogaria as pessoas querem resolucdo de problema, ele ta ali
porque ele nao quer ir no SUS, ele ndo quer enfrentar fila ou as
vezes ele ndo tem dinheiro ou ndo quer gastar para ir ao médico,
entdo eles acham que a gente é o médico a gente faz o papel do
médico, a minha doutora, é assim, so precisa do diploma, eles tratam
balconista assim, € Deus no céu e o balconista na terra. (E. 3)

[...] a parte politica eu acho meio dificil porque tem que ter muito
interesse e o poder publico, geralmente, eles ndo estdo nem ai, pra
lei, se ta funcionando direito, pra pedido de alvara, se o0 medicamento
venceu se ndo venceu, principalmente em municipio pequeno. Eles
querem é muito medicamento pra dar pra populacao, pra mostrar que
tem, sem receita, sem nada. (E. 5)

A realidade apresentada pelos entrevistados corresponde ao que Hochman
(1998 *°* apud LUCCHESE, 2001), baseado na andlise do conceito de
interdependéncia social, chama de externalidade negativa:

Os efeitos indiretos das deficiéncias e adversidades de uns
individuos atingem imediatamente outros, apesar de estes nao
sofrerem das mesmas deficiéncias ou adversidades. Tais
conseqliéncias [sic] sao identificadas como efeitos externos ou
externalidades, formadores dos elos de interdependéncia que
fundam a necessidade da coletivizacdo do cuidado com os
individuos. Encaminhando o tema para a vigilancia sanitaria, pode-se
afirmar que um medicamento, uma vacina ou um alimento, produzido
e distribuido sem a observancia de todos os requisitos que garantam
sua qualidade, seguranga e eficacia, representa uma potencial
externalidade. Ou seja, este medicamento, vacina ou alimento, ao
circular no mercado, pde em risco nao apenas a comunidade que
pertence ao municipio ou a unidade federada onde esses bens sao
produzidos e consumidos, mas constitui perigo para todas as
comunidades por onde aqueles bens circulam e sdo consumidos.
[...]. Existe, portanto, no campo da Saude Publica, uma
interdependéncia social entre as unidades federadas e entre os
municipios gestores do SUS e executores de agdes de preservacao
ou recuperacao da saude, na medida em que as externalidades de

% HOCHMAN, Gilberto. A Era do saneamento. Sao Paulo: Hucitec/Anpocs, 1998.
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uns provocam riscos e danos a saude de outros. Desse modo, 0s
problemas sanitarios devem ser tratados como importantes elos de
interdependéncia entre os estados ou municipios, sejam eles
produtores e consumidores ou apenas consumidores de bens,
processos e servicos em regime de vigilancia sanitaria. A
externalidade negativa, nesse caso, pode ser entendida como risco
sanitario. Ao se conceber os estados e municipios como unidades da
comunidade nacional, torna-se claro que o controle que uma unidade
faz, ou deixa de fazer, repercute de forma imediata ou mediata nas
outras. Se uma unidade tem grandes deficiéncias para a produgao de
acoes de vigilancia sanitaria, ou apresenta um nivel muito baixo de
consciéncia dos efeitos externos, ou, ainda, uma fragil percepgao da
unidade nacional, estara atingindo negativamente as outras unidades
que nao contribuem para a existéncia de externalidades. Dito de
outra forma, os problemas sanitarios de uma localidade podem
produzir efeitos externos negativos sobre outras localidades,
independentemente de qualquer acdo ou designio destas.
(HOCHMAN, 1998 apud LUCCHESE, 2001, p. 33).

Esta interdependéncia, de certa forma demonstrada nas falas dos
farmacéuticos, implica em um paradoxo no proprio SNVS. Diante de varias
externalidades negativas que envolvem os produtos e servicos, e embora a Visa
tenha a funcao de proteger a salde da populacao, acaba sendo provedora de riscos.

Tal cenario decorre da ineficiéncia das acbes de Visa que estd, mesmo
indiretamente, vinculada ao processo de sua descentralizagéo.

Numa perspectiva mais abrangente, Costa (2004) , ao discutir sobre a

situacdo da Visa, comenta que:

Em sintese, no Brasil, agdes de vigilancia sanitaria sempre existiram,
mas com pouca visibilidade para a populagéo, e até mesmo para os
profissionais e gestores de saude que se acostumaram a perceber
essa area identificando-a com atuacao policial ou burocratico-
cartorial. A falta de formulacdo e explicitacdo de politicas de
vigilancia sanitaria nas politicas publicas, a pouca atencao
governamental a 4rea, entre outros determinantes relacionados ao
baixo estagio de desenvolvimento cientifico e tecnologico do pais,
foram concorrendo para o aprofundamento do fosso que se
estabeleceu entre a estrutura dos servigos de vigilancia sanitaria e as
demandas por suas acodes, seja em nivel das necessidades em
saude ou do segmento produtivo. (COSTA, 2004, p. 281).

Nesse contexto, também deve ser considerada a autonomia politica das
partes que compdem os entes federados,
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[...] sustentados por determinada relagdo de poder interno e, também
externo relacionada as demais unidades e as partes. [...] E um
sistema constituido de partes e de unidades bem diferenciadas,
mediadas por relacées de poder, o que torna mais dificil a harmonia
necessaria [para fazer o sistema funcionar] A estrutura juridica néo
contribui para uma articulagdo plena, democratica e funcional entre
suas partes e unidades, ao ndo prover mecanismos de gestado
compartilhada do sistema. (LUCCHESE, 2001, p. 109).

Essa questdo impossibilita a acdo por demanda de um ente sobre o outro,
considerados hierarquicamente. O que se tem hoje é a impossibilidade, por
questbes politicas, de acbes fiscalizatérias e coercitivas, por exemplo, do Estado
sobre o municipio, ou da Anvisa sobre um Estado, caso seja necessario.

Uma comunicacgao pessoal de um Diretor-Presidente da Anvisa, apresentada
por Lucchese (2001), ilustra bem essa questao:

[...] se vocé me perguntar qual € o maior problema pelo qual SNVS
nao aconteceu... foi por causa do projeto de descentralizagdo; quer
dizer, eu tenho dinheiro e tenho gente; entdo se eu fizer uma
fiscalizagdo da industria, hoje, eu posso; mas se eu fizer isso
significa uma intervencdo; posso contratar sessenta fiscais, montar
um cronograma e fiscalizar cem por cento (da industria
farmacéutica), todos os anos; me custaria trés milhdes de reais; s6
que eu nao posso fazer isso; nao tem como eu fazer isso,
politicamente , antes de tudo, e até legalmente... e até legalmente.
(LUCCHESE, 2001, p. 173).

Tal colocacdo, mesmo tendo sido feita ha mais de dez anos, ainda é
bastante atual, pois é a realidade presente no SNVS, através do processo de
descentralizacdo implantado, mesmo com as atualizac6es das legislagdes como a
Portaria n. 399, de 22 de fevereiro de 2006 (BRASIL, 2006), que implantou o pacto
pela saude. Porém, é importante evidenciar que, nem naquele momento, nem
atualmente, existe impedimento legal para essas acdes. A Lei n. 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), esclarece que essa competéncia € compartilhada e
determina a atuacado conjunta e complementar com relacao a atuagao da Visa em
todos os niveis de governo. Consequentemente, o impedimento continua sendo
politico (LUCCHESE, 2001).

A descentralizacdo da Visa precisa ser compreendida e aprofundada, sendo
que uma analise politica e conjuntural a respeito das reais condicdes e critérios para
a mesma se mostra extremamente oportuna e significante. A descentralizacao é

importante e essencial, porém ela deve ocorrer de forma responsavel, porque o
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Brasil, pela sua extensdo geografica e complexidade, é marcado por uma grande
desigualdade entre os entes federados e regides em relacdo a infraestrutura e a
capacidade de gerar riqueza e bem estar para suas populacoes.

A mesma realidade marca o campo do SNVS, que na esfera federal possui
uma agéncia com crescente capacidade administrativa e condigdes institucionais
apreciaveis. Nos Estados, verifica-se uma heterogeneidade nas atividades
executadas e na estrutura, o que gera capacidades, competéncias e
responsabilidade distintas. No entanto, vale ressaltar que sdo comuns dois aspectos:
fragilidade, decorrente do papel residual dessa esfera na divisdo das competéncias
dos entes federativos; e dificuldade, embora com gradacdes, para exercer a
coordenacao federativa no seu ambito. De acordo com estimativas populacionais do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, predominam no pais municipios de
pequeno porte: aproximadamente 25% tém até cinco mil habitantes, e quase 90%
até cinquenta mil. A maioria dos municipios brasileiros possui dificuldades de gestao
e na estruturagao da Visa (DE SETA; DAIN, 2010).

Esse paradoxo possui diferentes causas, algumas ja discutidas nesse
estudo, e que se deparam com o problema nacional: gestdo. Considerando, por sua
natureza e trabalho a realizar, a Visa dentro desta conjuntura da municipalizagédo
sofre impactos negativos. Varias regides do pais tiveram uma redugéao abrupta das
acdes que anteriormente eram de responsabilidade dos Estados, uma vez que
muitos municipios nao tiveram condicdes de assumir as acdes, 0 que tem gerado
repercussdes danosas para a saude coletiva.

De acordo com Lucchese (2001, p. 171), a insuficiéncia do debate a respeito
da descentralizagcdo das acdes de Visa “fez com que a diretriz da assisténcia
ambulatorial e hospitalar, que afirma que o nivel federal ndo deve executar agoes,
fosse transportada automaticamente para a area da prevencao”.

Ha de se considerar, pela natureza das suas agdes e pelas repercussoes
negativas até o momento observadas, as reais condicbes de se continuar com a
municipalizacdo da Visa no mesmo formato do caminho trilhado pelo cuidado. E
importante avaliar pelo menos a perspectiva negativa dessa realidade e desenvolver
uma descentralizacdo da Visa de forma responsavel, isso porque, a ndo execugao
Oou a execucdo precaria das responsabilidades de um dos entes federativos
compromete a eficacia do modelo como um todo em termos de eficiéncia na

objetividade de protecao e prevencao do dano sanitario a coletividade.
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Lucchese (2001, p. 175) fez o seguinte questionamento que ainda é
pertinente atualmente : “é licito que se prive a sociedade de uma acao regulatoria
eficiente na area sanitaria em razao das divergéncias politicas de competéncia entre
os trés governos componentes do SNVS?”. O mesmo autor ainda afirma: “Esse
sistema deve sempre buscar as melhores respostas aos problemas que envolvem
riscos sanitarios a populacdo, existindo a acao politica precisamente para

equacionar conflitos e nao para estabelecé-los ou manté-los”.

5. 2. 3 Percepcao dos farmacéuticos do setor regulado quanto ao processo
educacional implantado

Na abordagem aos entrevistados quanto ao projeto informativo e educativo
implantado pelo Nuvisa/SRS/JF, prevista no objetivo deste trabalho, todos
manifestaram perceber tal projeto como positivo, relevante e significativo para o
exercicio profissional, sendo considerado um avanco, conforme demonstrado nas

falas a seguir:

Essas coisas de palestras isso ta ajudando, é muito diferente do que
era visto antes e do que esta sendo visto hoje. Acho correto, é bom,
que a parte informativa funcione bem, eu acho que tem que ser feito
mesmo, [...] tem que ter uma educagdo mesmo, uma orientag&o,
acho que tem que ser feito sim. Com certeza, acho que o melhor
meio € isso. (E. 2)

Esse Educafarma eu achei muito legal, esse projeto, a gente ter esse
contato mais com a Visa eu acho muito importante, palestras, curso,
tudo que puder pra gente saber cada vez mais. (E. 3)

Acho que é um projeto que deveria continuar, entendeu, que pra mim
valeu muito e acho que é assim, 100% cada vez que vocé vem vocé
tem uma informagéo nova. (E. 4)

[...] é importante, muito importante, igual eu falei, eu cheguei la eu
ndo sabia nada. Era um peixe fora d'agua. Sabia que eu tinha
formado mais tava ali s6 com o diploma, entdo assim, a parte
educativa da vigilancia é fundamental. Pra te falar a verdade a
maioria das coisas eu aprendi foi com o Educafarma (E. 6)
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Eu acho muito bom, acho uma dtima iniciativa, gostei de mais de
todos que eu participei, achei muito interessante porque cada um
coloca um tipo de problema, [...] é muito bom, principalmente assim,
a gente que mora fora daqui, ndo tem muito a quem perguntar né,
que nao tem uma Visa municipal la que esclareca a gente, entdo a
gente vindo aqui a gente tira varias duvidas. (E. 7)

[...] eu acho que melhora porque a gente tem aonde tirar duvidas. Eu
acho que abre uma porta para a gente poder tirar duvidas. Porque no
dia-a-dia vocé encontra um monte de duvidas, mas ndo tem onde
tirar. (E. 9)

[...] entdo foi um avango muito grande em termos de legislacdo, de
conhecimento melhor e sobre organizacdo dos meus servicos com
qualidade. (E. 10)

E de extrema importancia porque nés somos educados a trabalhar
com determinados assuntos que sdo passados pela Visa e isso pode
ajudar na nossa construgdo de como exercer no dia-a-dia. (E. 13)

O projeto implantado foi considerado por alguns dos profissionais
entrevistados como importante, no sentido de servir como instrumento motivacional
para o cumprimento das normas, para a pratica farmacéutica e para o exercicio e

formacao da cidadania.

O projeto significa pra mim melhoria, na atualizagdo profissional tanto
dentro do local de trabalho quanto com os clientes, e olha
pessoalmente, é crescimento pessoal, ndo s6 pra crescimento
profissional, mas pro pessoal, € enriquecedor esse contato. (E. 5)
Otima essa proposta [...]. Eu me sinto motivada, vocé vai falando e
eu vou escrevendo, eu vou tendo outra ideia, ndo so profissional,
mas de vida, de vontade de ver os colegas. Quero continuar. A
minha funcionaria veio, ela esta motivada a ser farmacéutica. (E. 12)

E € uma experiéncia muito boa, até como consumidora de produtos
para a saude, vocé se torna um consumidor mais exigente, tendo
atencdo com prazo de validade, medicamentos éticos de acordo com
as normas, fazendo com que eu exija isso também dos meus
clientes, na farmacia, dando explicagbes como comprar, as
exigéncias das legislagbes vigentes. (E. 13)

Essa realidade converge com o apresentado por Lucchese (2001), quando
este argumenta que a informacdo e a educacdo sanitaria em saude sado de
fundamental importancia para as acdes de Visa, pelo carater da democratizagdo do
conhecimento. A promocao da articulacdo entre comunidade — setor regulado —

profissionais da saude através da educacao torna possivel a formacdo de um
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sistema de vigilancia mais eficiente, uma vez que estardo reunidos os segmentos
que participam das acdes de vigilancia em saude.

Portanto, a conscientizacdo do setor regulado é um pré-requisito quando se
espera alcancar elevado nivel de envolvimento com a promocdo da saude da
populacao e conquista da cidadania.

Durante o processo de ampliacdo e qualificacdo do projeto informativo e
educacional implantado, foi criado um canal de comunicagdo direta com o0s
profissionais farmacéuticos do setor regulado, através de e-mail. Essa agdo se
apresentou como forma de agilizar as informag¢des mais urgentes e importantes com
relacdo a comunicacao do risco, além de permitir uma maior interagdo e atualizagéao
desses profissionais. Esses objetivos foram concretizados e essa iniciativa foi

avaliada pelos entrevistados como de extrema importancia.

[...] pra mim ta, eu leio e-mail duzentas vezes por dia, assim, pra mim
€ valido, eu acho que é o que esta mantendo o contato da vigildncia
sanitaria comigo. (E. 1)

Essa parte de comunicagdo por e-mail acho bem interessante
também, porque, vocé fica sabendo, porque vocé pegar e abrir o site
da Anvisa todo dia pra saber qual medicamento foi bloqueado, o que
que aconteceu, isso ai, ninguém vai olhar, e tendo o e-mail, olha
medicamento tal ta bloqueado. (E. 2)

[...] eu num tinha esse contato da vigilancia de receber um e-mail,
nada disso, entdo eu estou sabendo de outras coisas. (E. 3)

Eu acho que essa comunicagdo de e-mail também foi muito boa,
acho muito bom, a gente s6 nao fica sabendo se a gente ndo quiser.
(E. 4)

Essa parte de e-mail eu to achando excelente, porque a gente nunca
tem tempo pra ficar acompanhando o que a Anvisa ta publicando,
porque sdo varias publicagdes, ndo tem como a gente entrar no site
da Anvisa todo dia pra olhar o que publicou, o que deixou de
publicar, quem foi interditado, quem n&o foi. Entdo essa parte de e-
mail foi excelente. (E. 6)

[...] mantém a gente informado, porque o que eu te falei, a gente nao
entra no site da Anvisa todo dia, ndo adianta eu te falar que entra
porque n&o entra, e o que a Visa aqui manda, ai ndo tem jeito eu
tenho que da uma olhada né. (E. 8)

As experiéncias nacionais repetem-se regionalmente, evidenciando a
difusdo das irregularidades, dos riscos e a auséncia de consciéncia sanitaria. Nesse

contexto, varios problemas sanitarios se apresentam: medicamentos manipulados
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sem eficacia terapéutica, industrias clandestinas, o consumo indiscriminado de
medicamentos, a auséncia do responsavel técnico em farmacias e drogarias, a nao
adesao as legislacdes sanitarias vigentes (e até mesmo o desconhecimento destas),
estabelecimentos de saude transformados em pontos comerciais e a questao dos
medicamentos falsificados. Algumas ocorréncias foram graves, por causarem a
morte de pessoas: troca de soro por glicerina em hospital, administracao de leite por
via incorreta em bebé, troca de principio ativo em medicamento manipulado, entre
outros. Esses fatos estdo diretamente ligados a consciéncia sanitaria dos
profissionais envolvidos.

Os farmacéuticos entrevistados acreditam na importancia da Visa como
orgao regulador, considerando que sua atuagao é imprescindivel para um bom
exercicio profissional, controle do risco e como forma de evitar um descompasso

social e sanitario, que pode levar ao comprometimento da vida dos individuos.

[...] 6rgdo regulador, é o que faz a gente cumprir as leis,
extremamente necessario, tanto como profissional como cidaddo é
extremamente necessario. (E. 1)

[...] s6 que se n4o tiver o 6rgdo vira bagunga, que acontece, SO vai
sobreviver s6 quem fizer bagunga mesmo. (E. 2)

Pra mim é o érgdo em quem eu me apoio pra trabalhar e é o que
garante pra mim, pra populacdo né, a seguranca do que eu estou
fazendo. (E. 3)
Eu tenho consciéncia de que a vigilancia Sanitaria, eu acho que é
uma necessidade dentro das drogarias, eu acho, porque era uma
bagunca. (E. 4)

[...] € um 6rgéo fiscalizador, mas no meu caso também é orientador,
[...] pra ajudar nds profissionais, entendeu. (E. 5)

[...] pra mim, na verdade, € um controle pra ser um bom profissional.
Essa é a verdade, porque se ndo existisse a vigilancia sanitaria eu
seria uma técnica em laboratdrio, eu ndo seria uma farmacéutica ou
uma bioquimica. (E. 6)

[...] toda vez que o poder publico ele langa, né, uma lei, uma norma e
fiscaliza a aplicacdo dela a favor da saude publica ele ta fazendo a
Visa [...] em qualquer setor, ele fiscaliza a lei a favor da saude
publica ele esta fazendo a Visa. (E. 7)

A distancia e o deslocamento foram as dificuldades apresentadas por um

farmacéutico entrevistado para a concretizagéo do projeto educacional:
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[...] e a gente de outra cidade, tem que viajar para ir. Entdo ndo é
uma coisa tao facil de estar presente em todos eles. (E. 9)

Esses profissionais atuam em cidades vizinhas ao municipio sede da
SRS/Juiz de Fora e essas cidades se localizam até 2 horas de distancia, o que pode
prejudicar o comparecimento em todos os seminarios do projeto educacional
implantado.

Com base nos estudos de Costa (1999), a respeito da conformacao do
campo da Visa no Brasil, e nas legislacées atuais que estruturam o SUS, pode-se
apreender que em qualquer das legislagdes, nem em suas constantes alteracdes
existe a concreta abertura de algum canal de participagcdo da sociedade mais
intimamente relacionada com a Visa.

As legislacbes essenciais voltadas ao controle sanitario publicadas em 1923,
1931, 1946, 1961 e 1976 se caracterizaram por total auséncia com relagcao a criacao
formal de um espaco onde a sociedade, incluindo o setor regulado, pudesse estar
presente, tanto para dialogar, quanto para denunciar, assim como para cobrar acdes
exclusivas do Estado nesta area. A propria discussao para a criacao da Anvisa e a
instituicako do SNVS foi fechada, quando se pensa em participacdo social
(LUCCHESE, 2001).

Somente os Conselhos de saude, nos diferentes entes federados e a
Conferéncia Nacional de Saude, criados em 1937, representam ainda hoje
mecanismos de participacao social nas politicas publicas de saude, porém nao séao
peculiares a Visa. Estas estruturas evoluiram com a criacdo do SUS através da Lei
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990 (BRASIL, 1990a), e da Lei n. 8.142, de 28 de
dezembro de 1990 (BRASIL, 1990b), que determinaram a realizacdo das
conferéncias de saude a cada quatro anos, com a participacdo da sociedade
organizada e interessada na formulacao de politicas de saude, na situacao de saude
e na apresentagdo de propostas ao mesmo respeito.

Todavia, essa participacdo nao esta integrada ao SNVS, que carece contar
com a participacdo da sociedade na prevencdo e vigilancia do risco sob sua
competéncia. Cabe ressaltar que a Anvisa conta com a participagdo da sociedade
através da ouvidoria, das consultas publicas, de conferéncias especificas e do
conselho consultivo. Essas opgdes de contato com a sociedade nado estédo
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devidamente socializadas e também ndo sdo homogéneas ao avaliar o SNVS como
os Estados e municipios onde a participacao da sociedade é ainda mais precaria.

Lucchese em seu estudo (2001, p. 100), através de uma analise com relagao
ao processo essencialmente fechado de criacdo da Anvisa e estruturacdo do SNVS,
afirmou que o processo fechado, mesmo que teoricamente mais facil e rapido, “pode
ter custo social alto. Assim, deixou algumas sequelas, para o sistema pretendido,
que exigirdo energia para seu tratamento. As analises futuras da acado da Agéncia
revelardo a magnitude de seu custo”.

Com as entrevistas realizadas e a vivéncia intrinseca ao SNVS é permitido,
confirmar as conclusées do trabalho de Lucchese (2001) e entender que ao se
ampliar a ideia de regulacdo e controle, o proprio SNVS precisa apoderar-se do
discurso da promocao e protecdo da saude e coloca-lo em pratica. A Visa deve
propor o exercicio da autonomia, em que se busca cada vez mais capacitar e
habilitar os individuos para que se tornem sujeitos de suas vidas. Com isso,
concede-se ao individuo o direito de decisao e escolha sobre os riscos aos quais vai
se expor, ou dos quais vai se proteger.

Considerando ainda o complexo campo de atuacdo da Visa, intrinseco em
uma arena de jogos de conflitos e interesses poderosos, é importante que esse
sistema disponha de mecanismos de controle externo que lhe dé legitimidade e
transparéncia. E necessario que a sociedade, na contrapartida da agdo do Estado,
tenha consciéncia dos riscos a que esta exposta e dos seus direitos a produtos e
servicos de qualidade (FREITAS, 2001).

A educacao sanitaria € uma pratica educativa que induz um determinado
publico a adquirir habitos que promovam a saude e evitem doencas. Tem de ser um
processo continuo, permanente e construido na medida em que o individuo
aprofunda seu conhecimento. O foco da educacgéo sanitaria deve estar voltado para
profissionais e a populacdo com relacado de interagdo, comunica¢ao, cooperagao e
responsabilidade conjunta em solucionar problemas. Mesmo sem respaldo legal ou
com toda a precariedade dos espacos instituidos, a grande diferenca é feita pelo
ator responsavel e comprometido com a questdo da Visa. Porém as acgdes
educativas em Visa, mesmo com toda sua importancia, disputam um espaco com a
rotina do trabalho e com a herancga de priorizagdo de atividades fiscalizatérias em
detrimento de acdes educativas preventivas.
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Segundo Marin e outros (2003), educar implica em algo mais do que a
simples divulgagdo de conhecimento, deve envolver processos que contribuam para
a mudanca de atitude e mesmo de conduta das pessoas.

A percepcdo dos entrevistados demonstrou que o projeto educativo
implantado permitiu essa mudanca, promovendo resultados e impactos praticos na
realidade dos profissionais farmacéuticos, na mentalidade dos mesmos e na

aplicabilidade da cidadania, conforme discussao no capitulo a seguir.

5. 3 IMPACTOS ADVINDOS COM O PROJETO EDUCACIONAL EM VIGILANCIA
SANITARIA

“Temos que encontrar um caminho nosso de
realizacdo de nossas potencialidades, de exercicio pleno de
nossos poderes para realizacao de nosso destino. (...) Cada

roteiro trilhado no esforgo para realizar o seu destino é um

caminho prdprio e unico. Assim serd o0 nosso, precisamos é

bl

de claridade para encontra-lo.

Darcy Ribeiro

Segundo Paim (1993), a educacdo em saude é o palco de praticas e
saberes do setor saude que tem se ocupado mais diretamente com a criacdo de
vinculos entre a acdo do cuidado assistencial, incluindo promocao e prevencéo, e o
pensar e fazer cotidiano da populagdo. Diferentes concepgcdes e praticas tém
marcado a histéria da educacdo em saude no Pais. Até a década de 1970, a
educacao em saude no Brasil foi basicamente uma iniciativa das elites politicas e
econbmicas e, portanto, subordinada aos seus interesses. Voltava-se para a
imposi¢ao de normas e comportamentos por elas considerados adequados.

Quando a educagdo em saude é relegada a um segundo plano, os
programas perdem eficacia ao tentarem manipular e controlar o desejo, o interesse e
os valores das pessoas, em funcdo de necessidades oriundas de normas
estabelecidas pela logica politica ou administrativa. Em contrapartida, quando se
promove educacdo em saulde, a troca de experiéncias e praticas potencializa as
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acoes de prevencdo e promog¢do a saude, e os individuos se apoderam de
conhecimentos que lhes permitem compreender ativamente o processo em que
estdo envolvidos. Esse apoderamento permeia o direito a saude, uma vez que 0
aumento do poder dos individuos sobre seus destinos facilita a incorporagdao de
condutas que melhoram a qualidade de vida (CARVALHO; GASTALDO, 2008) e sao
essenciais para que se cumpram o0s objetivos da Visa.

O projeto educacional implantado, objeto desse estudo, buscou seguir as
finalidades apresentadas acima. Ele adotou os principios do modelo de educacéo
popular, sistematizado por Paulo Freire, que incluiu no método pedagdgico a
educacdo problematizadora e participativa*® (VASCONCELOS, 2004). O Projeto
Educafarma procurou ser um instrumento de dinamizagdo das trocas de
conhecimento entre os atores envolvidos.

Nesta perspectiva, o Educafarma, de acordo com os entrevistados, teve
repercussdes profissionais e sociais que serao discutidas a seguir.

5. 3.1 Mudanca de mentalidade meramente punitiva

O significado da atuacao da Visa para os envolvidos no processo educativo
proposto, a partir da inversdo do modelo de sua atuacao, ratificou a percepcéao
punitiva e 0 medo que a maioria dos profissionais entrevistados tem em relacao as
aclOes deste 6rgao, que foi se modificando na medida em que o propdsito do projeto
educacional foi sendo implantado e divulgado.

Por meio desse processo educativo proposto pelo Projeto, foi possivel,
portanto, destituir dos individuos os pressupostos equivocados e concepcdes

errbneas.

% Busca trabalhar pedagogicamente 0 homem e 0s grupos envolvidos no processo de participacao
popular, fomentando formas coletivas de aprendizado e investigacdo, de modo a promover o
crescimento da capacidade de analise critica sobre a realidade. A educagao popular comegou a se
estruturar como corpo tedrico e préatica social no final da década de 1950 e Paulo Freire foi o
pioneiro desse arranjo. O adjetivo popular presente na denominag¢do Educagédo Popular ndo se
refere a caracteristica de sua clientela, porém a perspectiva politica desse entendimento de
educagado. Em aspecto mais amplo, ela objetiva a constru¢do de uma sociedade em que 0s grupos
populares deixam de ser passivos para serem sujeitos ativos de sua realidade (GARCIA, 2001).
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[...] eu comecei a ver realmente isso, que a vigildncia sanitaria num é
um bicho pap&o, no principio eu ndo tinha muito ndo, eu tinha muito
receio, mas eu acho que a vigilancia sanitaria fez, o meu modo de
ver hoje que é muito diferente. (E. 4)

Olha antes eu tinha medo da vigildncia, hoje eu ndo tenho medo.
Hoje eu aprendi a trabalhar de acordo com a vigilancia, entdo assim,
0 que eu sei hoje foi tudo a Visa que me ensinou. (E. 5)

[...] por exemplo, eu ja sei lidar com a parte de fiscalizagdo, o que
antes eu no sabia, ficava assim, totalmente desorientada. (E. 6)

Antes, era mais como fiscalizacdo mesmo, como puni¢cdo, no inicio
igual eu te falei eu tinha medo da fiscalizagdo, hoje nao, hoje eu me
preparo, o que eu tenho duvida eu pergunto. (E. 7)

Hoje eu vejo ela até mais... ainda mais depois..., do Educafarma, que
ta ajudando a gente a ter assim uma instrugdo melhor, entendeu, ver
assim o que realmente a gente vai ter que fazer, porque, igual eu te
falei, no comecgo eu via muita cobranca, igual eu te falei no comecgo ia
chegando o dia da vigilancia ir eu ficava com pavor, hoje ja mudou.
(E. 8)

[...] hoje € mais facil eu entrar em contato com a vigilancia sanitaria
do que antes. Antes do Educafarma eu tinha um receio [...] porque
normalmente a gente afasta por ser fiscalizagdo, igual policia. Entdo
a gente comecga a ver que a vigilancia esta ali para me ajudar, me
auxiliar, me orientar. (E. 9)

[...] porque quando a gente via a Visa chegando a reagdo que a
gente tinha de medo, hoje é totalmente diferente. Antes a gente
sentia acuado, hoje a gente ja consegue interagir melhor. [...] Foi
através do educafarma que eu comecei a perceber que nao era uma
acdo punitiva da vigilancia. (E. 10)

[...] antes, eu encaro assim, a vigilancia tinha um papel mais
simplesmente punitivo. Agora ela tem um papel de ajuda, de
esclarecimento, orientacdo. Entao para mim esta sendo valido nessa
parte, ter a quem recorrer para a gente estar trabalhando nesse
setor. (E. 11)

As percepcoes dos entrevistados reforcam a proposta de que é necessario
mudar a forma de atuacdo da Visa e, nesse contexto, € um desafio inserir as
condutas educativas propostas em uma nova relagéo, a fim de destituir a percepcao
do carater puramente punitivo e coercitivo da Visa. Essa mudanca de concepgao
desencadeou entendimentos pelos entrevistados que proporcionou varios
comportamentos e atitudes diferenciadas.

O debate sobre a missao da Visa enfrenta desde a sua origem a questao do
poder de policia, com acdes essencialmente normativas e fiscalizadoras. A Visa tem
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tradicdo normativa e funciona com o olhar para a légica das normas e regras. E
importante deixar claro que a atuacdo da Visa, regulamentada através de leis,
decretos e portarias, é fundamental para impor limites em defesa da saude coletiva.
No entanto, trata-se de perspectiva ainda restrita, porque o simples exercicio da
autoridade sanitaria ndo é suficiente para resolver problemas de saude.

Costa e Rozenfeld (2000) alertam que reduzir a acdo da Visa ao poder de
policia e a fiscalizagdo € limitar seu alcance na transformacao das condi¢bes de
salde e da sociedade, afirmacédo que é ainda mais relevante apés o PDVISA, que
buscou estabelecer uma nova dindmica e um novo olhar para as suas acoes, ao
atribuir enfaticamente promocéo e protegdo & salde & Visa (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

Essa configuracao vai além da relagdo pratica entre setor regulado e setor
regulador propriamente dito, envolvendo questbes subjetivas e culturais mais
significativas que as normas e regras impostas. Esse reflexo é mais concreto como

pode ser percebido a seguir.

5.3.2 Valorizacao da fiscalizacao como instrumento de qualidade e percepcao
da necessidade de punicao como instrumento educativo

O impacto demonstrado pelos farmacéuticos entrevistados foi a percepcao
de que existem dois papéis por parte da Visa, pois até entao para eles sé existia um,
0 punitivo, com o qual eram submetidos e ndo estavam satisfeitos. Eles enxergaram
que para além desse papel de policia, existe ainda uma acdo de parceria, de
educacgao, de conscientizagdo, que o projeto demonstrou. Além disso, eles se
conscientizaram que o papel educativo passa também pela coercdo, que essa acao
coercitiva ndo pode deixar de existir e que a fiscalizacdo € um instrumento de

melhoria e de qualidade.

[...] tem coisas sérias, dependendo do que for, acho que tem que ser
punido mesmo, acho que tem que ser analisado o que que é a
punicio. (E. 2)
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[...] depois que a Visa foi la, se chegar la de novo e eu estiver
fazendo tudo errado de novo, eu mereco uma punicdo porque eu
aprendi e continuo fazendo, eu mere¢co uma puni¢cdo eu to fazendo
errado, to prejudicando a populagdo, tem que ter. Aléem disso, me
abriu um pouco os olhos assim, em relacdo a ver que realmente a
vigildncia sanitaria e a Anvisa estédo trabalhando e estéao atras e que
realmente funciona a fiscalizagdo, eu abri um pouco os olhos pra
isso, porque antes a gente acha assim, ah, num tem fiscalizagdo, e
tem mesmo. (E. 3)

Tem que punir, tem, agora tem que punir e ver as vezes vocé ndo
precisa de fazer uma coisa muito séria, muito grave, vocé tem que
explicar pra pessoa, mostrar, agora se tem que punir? Tem. Eu acho
que a punicdo, desde que ela seja justa, ela é valida. (E. 4)

[...] se chegar a fiscalizagao e falar o que tem de errado, melhor pra
mim, porque eu vou aprender e fazer de novo. [...] A fiscalizagdo
agora ta melhor, porque como ela dura mais tempo vocé tira muita
duavida ali no momento da visita. [...] porque eu acho assim, orientou,
ndo fez, tem que ser punido. E preciso porque se ndo vai virar o
samba do crioulo doido, a vigilancia vai vir aqui, vai me orientar e vai
ficar nisso. (E. 5)

[...] eu acho assim que vem pra somar, pra sua qualidade aumentar,
se vocé ndo for fiscalizado e ndo exigir nada também fica a mercé,
agora vocé sendo fiscalizado, tendo essa cobranga, [...] vocé passa a
ser um profissional mais assiduo, [...] isso ndo é bom so pra gente é
bom pra comunidade também. [...] Eu acredito assim, a vigilancia
sanitaria ajuda a vocé ter essa consciéncia, porque também se ndo
tivesse a fiscalizagdo acho que seria bem pior do que ta hoje, ja é
dificil. Entdo eu acredito que é parte a punigcdo que tem que existir e
que seja cada vez mais rigorosa. (E. 6)

[...] ndo tem como, vocé orienta e a pessoa ndo cumpre, vocé tem
que ter um certo rigor para que ela cumpra a lei, entdo eu acho que
SO punitiva ndo, mas ela tem que ser um pouco punitiva como
qualquer outra lei, se ndo houver um certo rigor muita gente né, ndo
cumpre. (E. 7)

Nao basta elaborar relatérios quantitativos com o numero de inspecoes
realizadas, interdi¢cdes, cadastramentos e multas expedidas, essas informacdes
pouco contribuem para a construcdo da consciéncia sanitaria. Uma fiscalizacao que
nao gere informacdo ao setor regulado e ao consumidor perde o sentido; uma
punicdo que ndo estabelega uma rede social de condenacao tende a se tornar uma

acao repetitiva e passiva de protecado coorporativa.
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5.3.3 Parceria, aproximacao e troca de experiéncia

Outro desafio encontrado pelos entrevistados na relacdo com a Visa, e que
pode ser desmistificado, diz respeito a relacado setor regulado e regulador existente.
Com a proposta educacional os farmacéuticos vivenciaram outra forma de atuacao
da Visa, o que alterou a percepcao dos mesmos, que passaram a enxergar a Visa
como parceira, permitindo uma maior aproximacao.

A troca de experiéncias envolvida nessa parceria também foi valorizada
pelos sujeitos da pesquisa, ja que vivenciam saberes de outros colegas de profissao

e firmam uma aproximacao de classe, além do maior contato com a Visa.

[...] é a partir do momento que a gente encontra com outros
profissionais farmacéuticos que estdo no mesmo ramo que a gente é
sempre de aprendizado. E o fato do contato, o que eu acho muito
importante, eu acho que cada vez mais a gente tem contato mais
intimidade a gente tem e mais tudo flui e mais a gente tem liberdade
de tratar de se falar. (E. 1)

[...] com isso a gente vai quebrando aquele gelo, estabelece contatos
mais intimos que a gente tem de reunido, de tudo, vocé vai vendo
que ninguém quer te prejudicar. Antigamente a gente via o fiscal
assim, hoje em dia ta uma coisa mais intima, mais chegada, vocé
tem mais liberdade pra chegar. (E. 4)

[...] porque olha s6, eu tenho quatro anos de formada, vai fazer cinco
anos e nesse tempo ja ocorreram varias mudangas que fizeram
aumentar essa proximidade, até mesmo com 0s cursos que ndo tinha
antes e que serviu pra gente ficar cada vez mais proximo. (E. 5)

Eu acho que o Educafarma assim, trouxe uma certa aproximacédo pra
gente, pra gente acabar conhecendo melhor e vé que ndo é aquele
bicho papao, né, que a gente imaginava ser. (E. 8)

A gente consegue ter uma proximidade com o fiscal. [...] se a gente
comecga a ter um programa igual a gente esta tendo, a gente tem
uma troca de experiéncias com o fiscal e o fiscal com a gente.
Porque comegam a ver a nossa realidade. Se eu tiver que ir la hoje,
eu fico menos sem graca de ir, menos receosa. Me aproximou da
vigilancia sanitaria. (E. 9)

Para mim, ela esta sendo uma parceria, que me ajuda a desenvolver
0 meu trabalho na farmacia e na area hospitalar. No inicio ela foi
mais de fiscalizacdo, sem uma interacdo. De uns anos para ca a
gente esta vendo uma nova equipe, e esta vendo que esta
acontecendo uma interagdo entre os dois lados da vigilancia, e os
farmacéuticos, os profissionais. (E. 11)



111

[...] primeiro porque aproximou a gente como profissionais e dos
agentes fiscais, mostrou o que é. (E. 12)

Essa troca de experiéncias é uma necessidade social. Viver relagdes
submissas, obrigatérias, que envolvem medo nado transforma o ser humano, pelo
contrario, o faz coagido impedindo inclusive que seus questionamentos aflorem. As
regras e regulamentos precisam ser entendidos ou pelo menos aceitos, com a real
credibilidade de que sao beneficios para a sociedade e, consequlientemente, para o
sujeito regulado, mesmo que indiretamente. Caso contrario, o simples “cumpridor de
normas” ndo se permitira nem perpetuar as informacdes (GOES, 1991).

A parceria gera sentimento de confianca e seguranca que sao reflexos
estimuladores inclusive de antecipacdo do risco, visualizacdo da sua utilidade na
sociedade, o sujeito passa a querer contribuir.

[...] as vezes até a antecipagcdo, vamos supor, a antecipacdo das
coisas que vocé fica sabendo, as vezes vocé fica sabendo de uma
coisa muito depois. (E. 2)

[...] antes eu tinha medo hoje eu ndo tenho mais, ndo é porque eu
ndo receio mais, entendeu, eu ndo tenho medo porque eu confio na
vigildncia e eu aprendi, porque quando a gente ndo sabe a gente fica
com medo, porque vocé ndo sabe, nao faz, ou por falta de interesse
também, ai joga a culpa em cima da vigilancia, é mais facil, vocé tirar
a sua responsabilidade e jogar no outro, entendeu, é o que eu vejo,
pra mim é muito importante. (E. 5)

Tudo que a vigilancia trouxe pra mim e o que eu fiz, que eu melhorei,
€ questao de seguranga profissional, eu sei com quem que eu to
lidando, entendeu entdo essa parte de fiscalizagdo me deu
seguranga, eu acho que é isso, se eu to fazendo certo se eu to indo
pro caminho certo, é isso. (E. 6)

[...] eu acho que gera crescimento, seguranga, esclarecimento,
incentivo, assim... a gente procura ler mais pesquisar mais, mesmo
para vocé trabalhar com a pessoa ali no balcdo, te da mais
seguranca, mais argumento, tem mais certeza do que vocé esta
falando, eu acho que é crescimento e confianga no trabalho(E. 7)

[...] hoje é mais como educagdo né, agem como educativa, ajudando
a gente a melhorar, o que da seguranca até pra gente trabalhar
melhor tenho bem mais segurancga. (E. 8)

[...] seguranga com relagdo as informagdes que eu pude obter, e uma
melhor interagdo com o0s profissionais da area, inclusive uma
proximidade maior com os fiscais, que eu deixei de enxerga-los como
punitivos e sim como educadores na minha vida. (E. 10)
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A representacdo concreta dessa magnitude diz respeito a maior
aplicabilidade das normas como praticas de promog¢ao e prevencao da saude.

[...] a Visa cobrou ano passado do lote bater com o do fornecedor,
antes ndo batia nada, o que batia da nota que vinha, era trinta por
cento, hoje ta batendo na faixa de setenta a oitenta por cento ta
batendo. (E. 2)

[...] uma reunido que algum colega fez, sobre um determinado tema,
eu trago para a minha realidade. Antes, tem muita coisa que n&o
existia na farmacia e que passou a existir por causa do projeto. Igual
o0 manual é um exemplo, a gente tinha todas as informagdes, mas
n&o tinha ele da forma que tinha que ser feita o manual. (E. 9)

[...] a partir do momento que a gente interagir com a fiscalizagao, o
trabalho da Visa vai ser mais facil, e a gente vai consequir ter
resultados resolutividade nas nossas agées. (E. 10)

[...] vocé aplica esse assunto, vocé tem vontade de chegar e falar
para o funcionario “eu vou ver isso hoje, [...], porque é um assunto
que te interessa. (E. 12)

Porém, o reflexo mais amplo desse impacto para a concretizacao das acoes
de Visa diz respeito a assimilacdo e ao apoderamento da cidadania como

consequéncia da ampliacao do conhecimento e progresso da consciéncia sanitaria.

[...] a partir do momento que a gente é educado a sociedade também
a caba ganhando. Entdo eu acho que a sociedade tem a ganhar sim,
a gente acaba, acaba que sdo profissionais conversando sobre
sociedade, nada mais é essa legislagcdo. Aprendizado seria
literalmente expansao de conhecimento. (E. 1)

[...] eu tive mais nocdo da minha responsabilidade, porque a gente
fica muito preocupada com os controlados, mas eu comecei a ter
mais preocupacao com tudo que entra na farmacia. (E. 3)

[...] meu contato aumentou muito, a forma eu sei agora como lidar
com eles (paciente), coisa que eu ndo sabia como que eu ia
conversar com eles, como que eu ia explicar pra eles, eu tinha medo.
O contato com o paciente, o que vocé nao fizer, se ta colocando a
vida do seu paciente em risco, talvez com a falta de orientacdo, que
vocé nao deu pro seu paciente ele possa ter uma interacdo e morrer.
(E. 5)

[...] ndo so essa parte de educacao, mas aqui eu do para as pessoas,
0 que é me passado aqui eu passo la, as vezes os conhecimentos.
Entao pra mim é isso que ¢ a vigilancia, responsabilidade profissional
com tudo. (E. 6)
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[...] tanto que foi vendo, no primeiro ano, quanta coisa eu tive para
consertar [...] e aos poucos a gente vai melhorando e vai
conscientizando, por que melhorar. (E. 9)

O que mudou é que hoje, com a conscientizagdo maior, n0s mesmos
estamos nos fiscalizando [...] e como eu estou tendo informacées,
esta mais facil o acesso a Visa, esta sendo para mim até mais
tranqdiilo. [...] Eu deixei realmente de ser o general para ser a pessoa
que esta co-participando com a Visa como fiscalizadora. (E. 10)

Segundo Lucchese (2001):

As acbes da Visa tém o propdésito de implementar concepcoes e
atitudes éticas a respeito da qualidade das relagbes, dos processos
produtivos, do ambiente e dos servigos. Por esse motivo é que se
entende que essa area tem potencial importantissimo tanto para a
reversao do nosso antigo modelo assistencial de saude, quanto para
alimentar ou enriquecer os processos indispensaveis a construcao da
cidadania no Pais, a qual se deve refletir na saude e na qualidade de
vida dos cidadaos. (LUCCHESE, 2001, p. 54).

Esse resultado, de certa forma, € demonstrado a partir dos aspectos
apresentados pelos farmacéuticos, em relagdo a consciéncia sanitaria. Os mesmos
se consideram parte do processo, sujeitos ativos nessa parceria, co-responsaveis

pela concretizacado da prevencao e promocao da saude na sociedade.

[...] literalmente ter consciéncia do nosso foco, que é a populagédo,
consciéncia sanitaria, é vocé ter consciéncia de que existem pessoas
envolvidas em todo o processo e que se vocé nao tem essa
consciéncia sanitaria alguém vai sair prejudicado, de alguma maneira
ou de outra, com o seu consentimento, vocé sabendo ou nédo. (E. 1)

E a pessoa estar ciente do que esta fazendo, vamos supor, o que ele
esta exercendo, o que que esta oferecendo a populacdo, que ele tem
que ta ciente de oferecer o melhor pra populacdo, em todos os
aspectos, produto, atendimento, orientacdo. Acho que seria essa
consciéncia em oferecer produtos, qualidade, atendimento de
qualidade e informacgé&o pra populagéo. (E. 2)

[...] acho que é consciéncia do risco sanitario, da responsabilidade
que eu tenho em relagdo ao que isso pode causar pra populacéo. (E.
3)

Consciéncia sanitaria é vocé saber levar o seu trabalho, levar a sua
vida profissional corretamente, sem prejudicar ninguém, o maximo
que vocé puder ensinar, explicar e mostrar, o0 que que ta certo e o
que que ta errado, é, aonde recorrer. (E. 4)



114

[...] foi a convivéncia e o contato, tanto por e-mail, aqui diretamente,
nos cursos, com a visita, que fez eu ter essa consciéncia sanitaria,
dos riscos, do que é bom e do que ndo é, do que é correto e do que
ndo é, de questionar o que aplica e o que ndo se aplica. (E. 5)

[...] acima de tudo responsabilidade, porque se vocé nao tiver
responsabilidade com essa parte profissional, como farmacéutica,
entdo vocé nado exerce a vigildncia, vocé ndo exerce seu
profissionalismo, vocé ndo exerce nada, né. (E. 6)

Fica evidente a importdncia de um processo de trabalho em Visa que
abarque estratégias que envolvam a promocao e a prevencdo da saude. Dessa
forma, o uso conjunto de instrumentos de educagdo em Visa, da base legal e da
fiscalizacdo é essencial para acbes de incentivo a participacao social e a efetivacéao
das acdes de Visa. E determinante para a sociedade que a Visa, ao identificar riscos
a saude da coletividade, tome medidas com rigor necessario, ai incluido um
processo de transmissdo de informacédo para garantia da equidade e integralidade
das acgdes, na perspectiva de contribuir para a qualidade de vida da populacéo.

Cabe ressaltar que a Visa é a area da salude que atua na regulacao
mercadoldgica capitalista e nas necessidades publicas da sociedade, estando
envolto nessa relagdo o risco. Nessa arena de interesses esta internalizada a
subsisténcia da populacdo também valorizada pela Visa, ja que renda e trabalho
estao inseridos no conceito ampliado de salde, sendo saude o principal interesse da
Visa. Por isso, a Visa necessita ter um olhar ampliado para todos esses aspectos,
nao objetivando fechar e interditar estabelecimentos, mas interromper a perpetuagéao
do risco, que pode lesar alguém ou a coletividade.

Em todos os pontos de vista, o trabalho de educacdo em Visa é essencial,
como esta sendo mostrado nessa pesquisa. A discussdo sobre a necessidade e
importancia de taticas educacionais em Visa ndo é recente. A partir da criagcdo da
Anvisa, Luchese (2001) apresentou a necessidade de se implantar educacao
sanitaria como foco principal de agcdes em Visa. Porém, a vivéncia mostra que essa
necessidade é acobertada pela demanda mercadol6gica focado na fiscalizacao.

De acordo com Souto (1996), apesar da Visa ser o principal érgao do SUS
que objetiva a protecdo a saude da populacdo, desde sua configuragdo como
espaco constitucional, sempre se destacou como instancia burocratica que atende
mais as demandas de interesse do setor produtivo do que a finalidade para a qual foi
criada.
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Sobretudo, € importante inserir praticas educacionais em Visa, cuja
abordagem seja problematizadora e reconstrutiva, para articular normas as praticas
profissionais e sociais. Seguindo esse principio é facultado ao individuo a expressao
de pensamento, dulvidas, questionamentos, ampliando sua capacidade de
observacéo e entendimento da realidade reguladora das a¢des de Visa e tornando-o
participante na transformacao da sociedade (DUARTE; TEIXEIRA, 2009).

A relacado conhecer para agir é instrumentalizada pelo processo tecnolégico
de educacao e informacado. Utilizando a expressao de Saviani (1984) é a “catarse”
entre 0 conhecer e 0 agir que permite a real incorporacdo pelos sujeitos de
mecanismos técnicos, culturais e éticos necessarios para uma intervencao
competente e participativa.

Como analisa Garcia (2001) referenciando-se em Gées (1991),

[...] o educar, enquanto processo sociocultural, alicerga-se no plano
das interagdes, sendo o resultado da apropriagéo (internalizagdo) de
formas de acdo que dependem “tanto de estratégias e
conhecimentos dominados pelo sujeito quanto de ocorréncias no
contexto interativo” (p.18). Na acdo, que se apresenta inicialmente
como externa ao sujeito, 0 homem transforma-se, podendo rever seu
proprio agir. (GOES, 1991%” apud GARCIA, 2001, p. 91).

Conforme foi verificado em algumas falas, o educar pelo cotidiano,
baseado na realidade pratica dos sujeitos promove interlocucées que nao se limitam
a absorcao passiva de conhecimento, mas possibilita o sujeito perceber a
necessidade de transformar sua realidade (OLIVEIRA, 1995).

Assim, a Visa precisa instituir em sua pratica de trabalho a educagdo em
saude como instrumento efetivo de promocao e protecdo da saude na concretizacao
da consciéncia sanitaria.

Como afirma Freire (1976):

[...] a educacao problematizadora, respondendo a esséncia do ser e
da consciéncia, que € sua intencionalidade [...] identifica-se como
préprio da consciéncia que € sempre ser consciéncia de, ndo apenas
quando se intenciona a objetos, mas também quando se volta sobre
si mesma [...] a consciéncia € consciéncia da consciéncia. (FREIRE,
1976, p. 77):

% GOES, Maria Cecilia. A natureza social do desenvolvimento psicoldgico. Caderno CEDES,
Campinas, n. 24, p. 17-31, 1991.
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Esse mecanismo pedagdgico ndo € especifico da educagdo em Visa, mas
de todo processo educacional em saude. A Anvisa, ao detectar a necessidade de
construcdo de uma tecnologia educacional em Visa, disponibilizou, em novembro de
2011, as Diretrizes para a questdo da educacdo em Visa. Esse documento objetiva
harmonizar as acoes educativas em Visa e priorizar abordagens pedagdgicas de
acordo com a realidade de cada regido, buscando demonstrar a importancia dessa
acao para a Visa (BRASIL, 2011b).

Por todo o processo de trabalho em salde perpassa uma educacgao informal,
gue no caso especifico da Visa envolve o fiscal e o profissional do setor regulado ou
o fiscal com a sociedade. A fiscalizacao, como processo integrante da Visa, esta
inserida neste contexto. A prépria Visa e seus profissionais, através de uma quebra
de paradigmas precisam incorporar esse método e assimilar esse processo.

As falas dos entrevistados apontaram a importancia desse processo. A partir
da inversdo do modelo atual da Visa, que passou a adotar uma metodologia de
trabalho pautada também na educacgao, os farmacéuticos entrevistados inverteram
sua concepg¢ao punitiva da Visa e passaram a considerar a fiscalizacdo um
instrumento de qualidade e autonomia para suas préprias acoes.

Tal aspecto envolve, também, conforme exemplificado anteriormente, um
rompimento de padrdes histéricos quanto a reprodugcao de hierarquias na relagao
setor regulado — regulador. Nessa relacdo, o que ocorre, na maioria das vezes, é 0
fiscal regulador como dominador, no sentido de ditar as regras, e os profissionais do
setor regulado como dominados, por terem que cumprir sem questionar o que lhes
foi imposto (GARCIA, 2001).

Com o processo pedagdgico de educacao inserido em todo o contexto de
atuacao da Visa, os entrevistados demonstraram sentir parte integrante do processo
e ndao mais coadjuvantes. Tal aspecto permite verificar uma possivel integracao
destes profissionais no sistema, com mudancgas na forma de entendimento do fiscal
e da Visa, aproximando suas realidades, favorecendo a parceria e a troca de
experiéncias.

Essa conjuntura promove impactos diretos e indiretos no fazer da Visa, na
efetivacdo das suas acbes e como espaco de construcdo da cidadania, no qual o
setor regulado, com reflexo na sociedade, passa a ser apoiador, vigilante da saude e
parceiro da Visa.
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Nesse contexto, as necessidades de saude, indiretamente, envolvidas com
0s instrumentos normativos regulatérios da Visa, instituidas neste espagco de
produgédo e consumo, produzem um bem, cujo valor é inestimavel: o conhecimento,
que busca manter ou estabelecer uma qualidade de vida. A construcdo do
conhecimento, pela ética e pelo compromisso com a vida, seria pautada pela
sociedade em conjunto com a Visa e expressa em atos como a relacdo de
acolhimento, a criagdo de vinculo, a producao de resolutividade, a criacao de maior
grau de autonomia no cumprimento das normas e a comunicacdo com a sociedade
(MERHY, 19978 apud GARCIA, 2001).

Como ilustra Garcia (2001, p. 97), “é significativo aquilo que marca, que se
torna internalizado, que permite aproximar o que ja se conhecia ao novo, permitindo
mudanca”. A significacdo tem um carater individual e coletivo e depende de
interesses, experiéncias anteriores e da prépria consciéncia, que deve ser
construida (FREIRE, 1976).

Porém, existe um grande desafio neste processo: nao basta saber, é preciso
querer, e nao basta saber e querer, se ndo se tem legitimado a percepg¢ao do poder,
para desencadear os mecanismos de transformacao, tanto por parte da Visa como
por parte do setor regulado. N&o basta alguns saberem fazer. E preciso que esse
saber seja difundido e generalizado para a sociedade.

Como afirma Lucchese (1992 (apud LUCCHESE, 2001),

[...] por sua natureza, a Visa pode ser concebida igualmente como
espago de exercicio da cidadania e controle social, que, por sua
capacidade transformadora da qualidade dos produtos, dos
processos e das relacbes sociais, exige acao interdisciplinar e
interinstitucional. Requer ainda a mediagédo de diferentes instancias,
de modo a envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e outros
setores do Estado e da Sociedade, que devem ter canais de
participacdo constituidos. (LUCCHESE, 1992% apud LUCCHESE,
2001, p. 44).

O conceito amplo de saude assumido na CF/88, concretizado pelo SUS,
demanda um progresso no plano da consciéncia sanitaria global de todos os
segmentos sociais, por intermédio da valorizacdo da qualidade das relagdes, dos

% MERHY, Emerson Elias. Em busca do tempo perdido: a micropolitica do trabalho vivo em satde.

In: MERHY, Emerson Elias; ONOCKO, Rosana (Orgs.). Agir em saude: um desafio para o
publico. Sao Paulo: Hicitec, 1997. p. 71-112.

LUCCHESE, Geraldo. Vigilancia sanitaria: o elo perdido. Divulgacdo em saude para debate,
Londrina, n. 7, p. 48-52, maio 1992.
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produtos, processos, ambientes, servigos, bem como da prépria vida individual e da
coletividade. A comunicacdo e informacdo pela educacdo é a forma legitima,
concreta e eficaz de transparéncia dessa magnitude para a Visa e para a mudanca
cultural da coletividade, com relagédo a perspectiva regulatéria e atuacao da Visa.

Os impactos da educagcdo em Visa para o setor regulado apresentados
neste trabalho demonstram a importancia de se priorizar as ac¢des educativas,
informativas e de comunicacdo do risco para a sociedade. Esta, bem informada,
passa a desenvolver a consciéncia sanitaria e a lidar melhor com as questdes
contemporaneas do risco sanitério, contribuindo para o fortalecimento do préprio
SNVS.

5.4 EXPECTATIVAS QUE GERAM DESAFIOS QUE GERAM MUDANGCAS.

“A descoberta individual &, ja, consideravel

passo a frente, ainda que possa parecer ao
seu portador um caminho penoso, a medida
das resisténcias circundantes a esse novo
modo de pensar’.

Milton Santos

Como em muitos depoimentos apresentados acima, a percepcao dos
entrevistados é de que o momento é de transicdo e de mudangcas no ambito da
atuacao da Visa, principalmente no que se refere a educacgao e informagéo. Dessa
forma, algumas expectativas foram apresentadas pelos farmacéuticos entrevistados
com relacdo a atuagdo da Visa. Fica evidenciado nas falas que o progresso da
dimensao educativa da Visa e da fiscalizacdo se expanda para outros campos do
setor regulado e da sociedade, como forma de se ampliar a consciéncia do risco e,
por conseguinte, facilitar a dindmica comercial e a efetivagdo da parceria em defesa

da vida pelos préprios profissionais do setor regulado.
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[...] falta informagdo, até pra facilitar o servico nosso mesmo, o
problema é que a gente ta cumprindo ordem, as regras, eles
(paciente) acham que é vocé que ndo quer vender, entendeu. Entao
eu acho que a populacéo teria que ser orientada dessas coisas. (E.
2)

Eu espero mais fiscalizagdo. Eu acho que assim, em relagdo a
populacdo, acho que é dificil a ndo ser que tenha uma educacao
para a populacdo, porque eu acho que isso é um trabalho de
formiguinha, num tem jeito, é com o tempo. (E. 3)

[...] a questao de vocé saber de ser orientado e bem orientado é
muito importante, entdo se todos os setores da vigildncia sanitaria
tivessem essa oportunidade. [...] Com certeza sempre tem coisa
nova, entdo tem que continuar promovendo cursos pra gente,
promovendo eventos e essas coisas assim, e, a medida que for
aparecendo coisa nova, vamos orientando, vamos revendo, vamos
fazendo. (E. 4)

[...] assim, expectativa que eu melhore, que me oriente cada vez
mais, quando eu tiver saindo fora que puxe a minha orelha, esse tipo
de coisa. (E. 6)

Eu acho que a minha expectativa e que aos poucos, igual eu estou te
falando que a fiscalizagcdo ndo punitiva, mas de orientacdo vai
mudando a cabeca dos outros tanto na minha area como nas outras
também, e a gente vai trabalhando de igual para igual sem um querer
furar o olho do outro. (E. 7)

[...] eu acho que esse trabalho do EDUCAFARMA esta sendo
essencial [...]. Vocé pensa assim, se esta sendo legal e ta tendo
tanto resultado e o SUS é um todo, porque nao passar para todos, se
ta tendo resultado. (E. 8)

Eu acredito que vai ser continuo, eu acho de educacdo permanente
Educafarma. [...] E espero que todas as pessoas tomem a mesma
consciéncia que eu tenho hoje, participem e consigam trazer
modificagbes correspondendo também auxiliando a fiscalizagdo
nesse sentido. (E. 10)

[...] espero esse mesmo tipo de parceria, de ajuda, colaboragdo. O
importante é a gente estar sempre trabalhando em conjunto. (E. 11)

Eu espero que continue. Eu espero que a gente possa ano que vem,
por exemplo, ter outros eventos, ter assuntos cada vez mais
pontuais, ndo s6 dentro de termos legais, mas em termos praticos.
Eu estou esperando ansiosamente um de atencdo farmacéutica,
porque a gente fica 6rfa, E quero que esse projeto continue assim,
com mais temas. (E. 12)

Com relagdao a expansao do projeto educacional em Visa, os donos de
farmacia, os médicos e os hospitais foram citados como pontos criticos para a
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ampliacdo das acdes preventivas pontuais preconizadas pela Visa. Segundo os

entrevistados esses segmentos precisam ser mais orientados e fiscalizados.

[...] ndo sei se teria que cobrar alguma coisa com os médicos, com
0s hospitais, hospital nenhum fornece receituario de nada. Entao eu
acho que deveria comegar a cobrar desses estabelecimentos de
saude. [...] Tinha que chamar os donos de farmacia, eu acho que o
dono tem que estar, pra ele sentir na pele o que é a cobranca. (E. 2)

[...] por eu ser farmacéutica e proprietaria eu me sinto muito a
vontade pra poder falar o que eu fago, eu controlo dentro do meu
estabelecimento, eu sei de tudo, eu acho que muitas vezes o0
farmacéutico nao tem essa abertura dentro de onde ele trabalha por
causa do patrdo dele. (E. 4)

A maioria dos hospitais ndo segue o que a vigilancia preconiza. E
tem bastante, ndo é so na parte farmacéutica ndo, tem muito médico
assim, agente de saude também [...]. E o que me prejudica, é, por
exemplo, quando o dono vai no domingo, porque, ele empurra muita
coisa, e tudo que a gente ndo faz durante a semana. (E. 5)

[...] Porque o médico, hoje em dia, ta aceitando muita coisa que
antes ndo aceitava. Entdo ta faltando a conscientizacdo, fa
precisando de gente honesta pra poder conscientizar, pra colocar
nos trilho. (E. 6)

Essas expectativas apresentadas dizem respeito a manutengao do projeto
educacional implantado, sua expansao para outros profissionais e para a sociedade,
com implantagdo de programagdes anuais mais freqlentes e aprofundamento dos
temas a serem abordados. Outras expectativas mais amplas e abrangentes
puderam ser observadas, contudo, essas implicam na necessidade de mudancas
mais complexas nas praticas da Visa, bem como da sociedade e das politicas do
SNVS:

[...] humanizagéo da saude, desde o mais baixo do INSS, pra tratar o
idoso que n&o tem escolaridade, até a vigilancia, até a Anvisa, em
todos os lados. E, pessoa lidando com pessoa, e pessoas tém
sentimentos e esses sdo frageis as vezes, e as vezes ndo, entao
humanizagéo é o que eu espero. (E. 1)

Ter uma Visa em cada cidade, igual no meu municipio sdo quatorze
ou quinze farmacias, se tivesse uma pessoa ali todo dia, um fiscal eu
acho que até os proprios farmacéuticos iriam se unir mais |[...]
Automedicagdo, tem gente que compra diclofenaco toda semana,
torcilax, tandrilax, relaxante muscular com antiflamatorio, as pessoas
compram (E. 3)
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[...] eu acho que o profissional pra ser fiscal dentro de uma cidade
pequena ele ndo pode ser da cidade, eu acho. Entdo, eu acho que
esse profissional, da cidade do interior, ele tem que saber separar,
[...]. E claro que a vigildancia dentro da cidade da gente € muito mais
facil, é mais tranqdilo, mas eu acho que tem que ser uma vigildncia
sanitaria muito bem estruturado e muito bem preparada pela Visa
Estadual aqui, subordinada a Estadual, tentando fazer um trabalho
conforme a Estadual faz. (E. 4)

Dentro do contexto de expectativas mais amplas, com repercussdo na
dindmica da Visa, é importante ressaltar a fala de dois entrevistados com relacédo as
atitudes da comunidade no que tange a presenca do farmacéutico na drogaria:

Acho que eles véem a gente mais como uma solugéo de problemas,
tudo eles vao atras da gente, é pra, por exemplo, um pedido de
exame, a pessoa ndo ta sabendo ler, [...] é pra tudo, num é sé pro
remédio ndo, a maioria vai direto na gente, e a gente tem um certo
acolhimento porque a gente ta vendendo, entdo a gente realmente
acolhe as pessoas ali, né, cria assim, até uma relagdo de amizade,
tem gente que passa na farmacia todo dia so pra ver a gente. (E. 3)

[...] eu vejo la na minha cidade que a gente nédo faz esse atendimento
mesmo, de aferir pressdo, até mesmo porque o pessoal vai no posto,
mas so que eles adoram ir pra la quando eu estou, e chega final de
semana, idoso vai e fala eu quero conversar com a farmacéutica,
porque ela bate papo. (E. 5)

Com esses depoimentos € possivel perceber que os farmacéuticos que
atuam nos estabelecimentos farmacéuticos, tanto publicos como privados, sao
importantes elos com a comunidade, e por isso estdo envolvidos com a integralidade
da atencdo. Eles tém influéncia na vida das pessoas e, conseqglientemente, sdo
disseminadores de conhecimento e informagdo e promovedores de promocao,
protecdo da saude, na busca da transformacgéo da condi¢ao de saude da populacao.
Nessa perspectiva, o projeto educacional implantado teve uma visdo positiva ao
focar inicialmente no farmacéutico do setor regulado de farmacias e drogarias, o que
veio a se confirmar com as falas apresentadas. Considerando, obviamente, a
importancia do medicamento como fator de risco.

Também merece destaque a fala de um dos entrevistados com relacdo a
atitude de proprietarios das drogarias quanto a troca de conhecimento entre os
profissionais e suas possiveis parcerias, e a percepcao do profissional farmacéutico

com relagcdo a essa atitude.
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[...] mas sabe o que acontece, os donos em si ndo gostam desse
contato, de um com outro, eles ndo agradam, eu ja senti isso, que
eles nao gostam, que um farmacéutico parece que tenha contato
com outro, principalmente quando vé que é alguma coisa pra gente
fazer certo, vamos supor eu estou entrando em contato porque eu
quero ver essa lei, a fulano ta fazendo assim, pior é isso, que eles
ndo gostam. Eu tinha um colega la que ligava, que um rapaz que
trabalhava comigo la achou ruim de eu estar passando informagao
pra ele, ai eu falei com ele: mais vocé é tao burro que vocé nao esta
vendo que se eu ndo ensina-lo a fazer certo, ele vai fazer errado, vai
vender errado e eu ndo vou vender errado, eu vou vender certo. (E.3)

As dificuldades enfrentadas por esses profissionais sdo complexas e
variadas. Na questdo apresentada acima o proprietario ndo tem o devido
conhecimento da importancia da troca de experiéncias, no sentido destas
promoverem um funcionamento mais adequado da pratica sanitaria que, ocorrendo
de forma mais homogénea, contribuiria com a construcdo de uma concorréncia mais
leal entre os estabelecimentos e, inclusive, com uma mudanca cultural da
sociedade, que passaria a perceber praticas comuns, perpetuando a consciéncia
sanitaria.

De acordo com De Seta e Pepe (2006), o SNVS instituido no ambito do
SUS, padece de problemas comuns as demais areas do SUS, de problemas
especificos de seu campo de atuacao carecendo de uma estruturacdo que |Ihe torne
mais efetivo em suas agdes.

Segundo Marins (2009), democratizar informacdes significativas em saude e
principalmente as que se referem a Vigilancia Sanitaria, é promover saude, € ampliar
direitos sanitarios.

As dificuldades processuais, estruturais e aquelas relacionadas a recursos
humanos sem disponibilidade exclusiva para as acdées de Visa, principalmente as
educativas, sdo desafios a serem enfrentados no processo de trabalho da Visa e
estdo associados a burocracia, a crescente demanda para processos de abertura de
novas empresas, ao cadastramento de servicos, as pressdes para a liberacdo de
alvaras sanitarios de funcionamento, ao acumulo de balancos de medicamentos
controlados sem avaliagdo farmacoepidemioldgica, a descentralizacao vertical das
acOes, ao agravamento das infracoes sanitarias em alguns estabelecimentos. Além
disso, os desafios unem-se ainda a falta de compromisso com a responsabilizacao
técnica dos profissionais do setor regulado, ao desrespeito ao coletivo, ao desvio do

espirito ético, a desconfianca do medicamento eficaz e seguro, ao crescente uso de
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tecnologias, ao endeusamento do saber médico, ao empobrecimento da equipe e
sua visao interdisciplinar e a falta de cidadania. Dessa forma, a pressao para o
cumprimento de metas, que na sua maioria ndo s&o definidas pelo risco,
sobrecarregam o servico de Visa que atualmente é insuficiente e ndo consegue
abarcar todas essas questbes e ainda somar acbes importantes como educacao,
informacao e comunicagéo do risco.

A proposta do Projeto de educacdo e conhecimento em Visa implantada e
fomentada pelo trabalho da Visa, fez-se através da busca de elevagdo da
consciéncia sanitaria em todos os envolvidos no processo: setor regulado, regulador,
gestores e cidadaos. O papel do cidadao consciente frente as questdes da saude e
particularmente da Visa, ante toda complexidade de exposicdo a riscos, é
fundamental para o exercicio da cidadania.

Segundo De Seta e Pepe (2006), ao se pensar a Visa como pratica social
torna-se também necessario que os diversos atores sociais atuem como sujeitos do
processo. Isto ndo é uma realidade. Além da precarizacdo das relagdes, ainda é
fragil a participagdo dos envolvidos no processo. Essa questdo representa um
desafio a inclusao, como sujeitos do processo, dos demais atores sociais, cidadaos,
gestores e profissionais de saude e da prépria Visa.

Destaca-se que, nesse trabalho educativo, os entrevistados tém novas
informacdes, podendo, também, adotar ou ndo novos comportamentos frente as
suas necessidades. Portanto, ndo basta apenas seguir as recomendacdes para
prevenir riscos sanitarios ou mesmo para melhorar a satde da populagdo. E preciso
efetivar a educacdo e conhecimento em Visa em um processo que estimule o
didlogo, a reflexao, o questionamento, a acao partilhada, e que a Visa se apresente
ao setor regulado como uma instituicdo atenta as suas necessidades e da
populacéo.

Outro desafio para as praticas de Visa, como apresentado por De Seta e
Dain (2010), é a sua real insercao na agenda de transformacao do setor saude e do
SUS, levando-se em conta que dentre as atribuicbes importantes da Visa na
promogdo e protecdo da saude constam as acbGes de educar e informar os
profissionais da saude e a sociedade. Sendo assim, o modelo do Projeto
educacional implantado, ao proporcionar aos atores a oportunidade do
conhecimento, ndo como imposi¢cao, mas como um convite a reflexdo, constréi uma

conscientizacao sanitaria e pode tornar-se um caminho.
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Este cenario esta inserido no complexo campo das bases epistemoldgicas
do trabalho em saude, centrado no modelo biomédico e estd voltado para o
predominio da assisténcia individualizada em detrimento da saude coletiva. Isso
implica historicamente, na cultura da sociedade, de adotar conceitos, ndo de saude,
mas de doenca, influenciando as praticas de saude publica (PAIM; 2008).

“Esse modelo de base biologicista e curativista toma o corpo como objeto-
coisa, com constantes morfolégicas e funcionais, apartadas das determinacdes
sociais e culturais, cristalizadas na dicotomia individual versus coletivo” (SOUZA;
COSTA, 2010, p. 3337).

Conseqguentemente, tal modelo biomédico hegeménico, baseado na doenca,
reduz a importancia das agdes de saude na dimensao coletiva, assim como das
acoes de Visa, influindo negativamente nesta area pouco priorizada e integrada as
demais politicas de saude, e ainda, pouco reconhecida pela sociedade.

Todas essas questdes envolvidas nas expectativas apresentadas pelos
farmacéuticos entrevistados se inserem no contexto atual de reflexdo referente ao
tema Visa, o que Costa (2008) chamou de “nova Vigilancia Sanitaria”. Neste cenario,
a integralidade possui intima relagdo com a Visa. Inserido esta também o contexto
do modelo tecnoldgico de Vigilancia em Saude, instituido como forma de concretizar
a integralidade e as ag¢des de protecdo e promocao da saude, com caracteristicas
importantes a integracao da Visa com a atencdo primaria e a concretizacdo da
consciéncia sanitaria. Neste conjunto o PDVISA é o principal norteador dessas

questdes.

5.4.1 Iniciativas para o campo da Visa: alguns movimentos por mudancas

Com base nas expectativas apresentadas pelos farmacéuticos entrevistados
e suas interpretacoes, foi considerado relevante dedicar parte dessa discussado a
apresentacao das iniciativas atuais para o campo da Visa, ja que refletem as
perspectivas e os rumos inerentes a “Nova Vigilancia Sanitaria”.

5.4.1.1 Integralidade e Visa
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Ao agregar o conceito ampliado de saude, com o ideario do SUS, com as
necessidades do mercado capitalista e os riscos associados a estas influéncias para
o individuo e para o coletivo, fica explicito a coexisténcia do intercambio das praticas
de Visa com uma proposicao constitucional do SUS: a integralidade.

As acbes de Visa estao inseridas no campo de atuacdo do SUS, portanto
devem estar pautadas nos mesmos principios e diretrizes. Ainda hoje, em muitas
localidades no Brasil, a Visa permanece dissociada como componente do SUS. Sua
face mais visivel restringiu-se a intensa producdo normativa e a fiscalizagdo de
produtos e servicos. Recentemente, os saberes e praticas da area de Visa vém se
tornando cada vez mais relevantes e muitos esforcos estdo sendo feitos para
expandir o escopo da atuacao ampliada da Visa (O'DWYER; TAVARES; DE SETA,
2007).

Essa atuacdo ampliada é apresentada por Costa (2008), como a “Nova
Vigilancia Sanitaria”, em oposicdo a atual, onde o sujeito da acdo deixa de ser o
fiscal para incorporar a equipe de saude/vigilancia sanitaria, representantes das
distintas instancias do SNVS e da populacao organizada. O objeto de acao evolui de
produtos e servigos para riscos, danos, necessidades sanitarias e determinantes do
processo saude/doenca, cuidado e qualidade de vida.

Os meios tradicionais de trabalho em Visa ndo sdo mais fundados em
inspecao e fiscalizagdo unicamente, mas em tecnologias sanitarias ampliadas e
tecnologia de comunicacao social. As formas de organizacdo dos processos de
trabalho ultrapassam o gerenciamento por areas (produtos e servicos) e
atendimento a demanda espontdnea; sdo mais integrais na medida em que
promovem a ligacao intersetorial e sdo orientadas por politicas publicas saudaveis.

Nesse cenario, essa realidade comeca a ganhar forma com a Vigilancia em
Saude, que tem intima relagdo com a integralidade da saude no contexto da Visa.
As tecnologias sanitdarias ampliadas e a tecnologia de comunicacao social estao
envoltas por todo processo de perpetuacao da vigilancia em saude, do PDVISA e da
consciéncia sanitaria.

A “Nova Vigilancia Sanitaria” ainda ndo é uma realidade, mas uma busca
que comecga a ganhar forma no cenario contemporaneo do SNVS. Este novo
panorama da Visa, com a integracdo da vigilancia em saldde, implica
substancialmente na integralidade da atencao a saude no SUS.
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A integralidade engloba o complexo contexto do conceito de saude e
envolve todos os campos que abarcam o SUS: do assistencial propriamente dito ao
preventivo, sendo que um esta vinculado ao outro. A integralidade da atengédo no
ideario do SUS envolve questdes muito maiores do que a auséncia de doenga, pois
se relaciona com uma vida de qualidade.

Nesse contexto, a integralidade da atencdo a saude envolve a promocéao € a
prevencao da saude, que guarda relacao direta com a complexidade das acdes de
Visa e com o risco sanitario.

A maior parte das agdes que envolvem a integralidade do SUS referem-se a
assisténcia e ao cuidado em saude propriamente dito. Faz-se necessario incorporar
o principio da integralidade as agdes de Visa e a Visa ao principio da integralidade.
O preceito da integralidade qualifica a Vigilancia, que qualifica a assisténcia, que
volta a qualificar a Visa, em um ritmo preventivo e ndo de demandas de denuncias
ou acontecimentos graves (MATTOS; 2007).

Dentro desse amplo cenario, ja se encontra em desenvolvimento a
implantacdo do PDVISA em 2007 e das diretrizes de integracdo da Vigilancia em
Saude. Para consolidagédo dessa integracao da atencédo a saude, faz-se necessaria
e urgente a consciéncia sanitaria da sociedade.

E necessario que se tenha clareza que os limites da construcdo da
integralidade estao relacionados, em grande parte, a permeabilidade das instituicbes
publicas e sociais, e aos valores democraticos defendidos no texto constitucional. O
modelo de gestdo, a cultura politica e os programas de governo, quando favoraveis
a esses valores, elevam a possibilidade do surgimento de um agir em saude capaz
de renovar e criar novas praticas, mediante a inclusao de diferentes conhecimentos.
Ha efetivacdo da integralidade da atencao como um valor democratico, constitui-se
em uma verdadeira vinculacao dos demais principios norteadores do SUS (PAIM,
2008).

5.4.1.2 Vigilancia Sanitaria e o modelo tecnolégico de Vigilancia em Saude

Considerando os resultados e as discussdes apresentadas, cabe ressaltar a
vinculacdo da Visa com a demanda nacional de efetivacdo da Vigilancia em Saude.
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Esta congrega muitas das percepcdes e expectativas apresentadas pelos
farmacéuticos entrevistados para o campo da Visa.

A Vigilancia em Saude (VS) & uma tecnologia complexa que articula o
enfoque populacional (promogédo) com o enfoque do risco (protecdo) e o enfoque
clinico (assisténcia), constituindo-se, de fato, uma forma holistica de pensar e de
agir em saude. Assim, é uma referéncia para a formulagcdo de propostas e uma
estratégia de organizagao que assume configuracoes especificas de acordo com as
situacdes de saude das populacdées em cada estado ou municipio. A VS engloba,
principalmente, dois principios do SUS: a integralidade e a descentralizacao. Além
disso, considera a atengdo primdria, sua principal parceira (ARREAZA; MORAES,
2010).

A VS objetiva motivar os sujeitos para as praticas de saude, que engloba o
conjunto de profissionais de saude. Ela envolve a populacdo organizada com suas
conformacdes sociais, que afetam os distintos grupos populacionais em funcao de
suas condicdes de vida. Nesse aspecto, a intervencdo extrapola o uso de
conhecimentos e tecnologias médico-sanitarias, pois abrange técnicas de
planejamento e de comunicacao social que estimulam a mobilizacdo, a organizacao
e a atuacdo de diversos grupos na promocao e na defesa da saude (TEIXEIRA;
PAIM; VILASBOAS, 1998).

O modelo assistencial, centrado na doenca, desconsidera 0s riscos,
inclusive dos préprios servicos de saude e das tecnologias, e também, as
possibilidades de saude tanto na promog¢do como na prevencdo. A Vigilancia em
Saude, ao trazer uma visdo mais integral do processo saude-doenca, amplia a
concepcao de saude e sua integragcdao com os diversos niveis de atencdo. Dessa
forma, possibilita a mudanca na légica do modelo de atencdo curativo para um
modelo de atengdo integral a saude, constituindo um sistema de cuidado voltado
para a defesa da promoc¢ao e da prevencao da saude.

A Visa esta inserida na concepcao delineada pela VS, reformulada para um
modelo de organizacdo pautado numa “inteligéncia sanitaria” que se articule,
permanentemente, por um lado, com as necessidades de saude da populagao e do
ambiente e, por outro, com as demandas e questdes que emergem do mercado
(COSTA, 1999; LUCCHESE, 2001). As expectativas apresentadas pelos
entrevistados estdo relacionadas a este cenario e o projeto Educafarma foi
construido dentro dessas perspectivas.
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A inovagdo da VS no contexto da Visa ainda é rudimentar e vem
acompanhando o processo de descentralizacdo das agdes de Visa nos municipios.
Essa realidade tem surgido do esforco conjunto de diferentes atores, que procuram
efetivar as propostas de integracao das acdes de vigilancia com o meio académico e
no conjunto de diferentes ambitos setoriais. Assim, visa fomentar a pesquisa na
tematica de VS e a formacdo de recursos humanos, buscando a articulacdo com a
populacao para contribuir no processo de formacao da consciéncia sanitaria (PAIM,
2008).

Mudancgas de gestdo e organizacdo do sistema de saude sdo necessarias,
especialmente, as relacionadas as praticas que ocorrem na “ponta”, isto &, no
espaco onde interagem os profissionais de saude e a populacdo em seus distintos
segmentos. Também sado necessarias transformagdes na propria concepcao acerca
do complexo saude-doenga-cuidado e suas inter-relacdes com os determinantes e
condicionantes econdmicos, socioambientais e culturais.

Desse modo, a VS precisa ser construida com participacao ativa dos
profissionais de saude, inclusive os da Visa, pois requer mudanca na forma de
pensar € de agir com relagdo a saude e sua promogao, protecao e recuperagao, no
plano individual e coletivo. Como pratica social, exige o engajamento dos sujeitos
interessados em refletir criticamente suas concepgdes e praticas, de modo a
reelaborar, continuamente, suas idéias, nogcdes e conceitos acerca da saude.

O aprendizado dessa nova pratica somente pode ser desenvolvido a partir
de uma analise critica dos conhecimentos que cada profissional realiza em seu
cotidiano; exige um esforco de autorreflexdo e uma abertura ao novo, as
possibilidades que se colocam para aqueles que pretendem fazer parte do processo
de construcao desse sistema de saude.

A compreensao do conceito de VS pelos gestores, profissionais e a
sociedade em geral, assim como a participacdo ativa da populacdo, sao
fundamentais para a construcao da integralidade na atencado e implementagao de
acoes que visem a melhoria da qualidade de vida. Porém, solucdoes para esse
debate precisam ser interligadas com questdes mais ampliadas, como o contexto
historico e politico do Brasil, centrado em um modelo de atengédo excludente. Essa
realidade interfere na concretizacdo do sistema ampliado de saude, baseado no
direito a saude e dever do Estado de prover universalizacao e integralidade com
equidade, o que repercute no contexto da Visa (DUARTE; TEIXEIRA, 2009).
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O Estado de Minas Gerais, através da Subsecretaria de Vigilancia e
Protecdo a Saude da SES/MG, desenvolveu e esta implantando o Projeto
Fortalecimento da Vigilancia em Salde em Minas Gerais*°, com objetivo de
desenvolver um sistema regionalizado de Vigilancia em Saude, visando efetivar a
descentralizacdo das acdes das areas de vigilancia para todos os municipios
mineiros, para subsidiar o cumprimento do dispositivo constitucional e o
planejamento da assisténcia em saude. Essa proposta esta determinada pela
Resolucdo SES n. 3.152, de 14 de fevereiro de 2012 (MINAS GERAIS, 2012), que
aprova o edital de convocacdo para adesdo dos municipios ao projeto de
fortalecimento da Vigilancia em Saude no Estado de Minas Gerais. Este projeto esta
sendo instaurado com horizonte estratégico de fomentar, formular, regular e
gerenciar politicas e acdes de VS em consonéncia com os principios do SUS
(RIBEIRO; QUINTINO; COELHO, 2012).

O referido projeto foi elaborado com apoio compartiihado das Regionais de
Saude, através de oficinas regionais de integracao das vigilancias. Esta inserido no
mapa estratégico da Subsecretaria de Vigilancia e Protecido a Saude de Minas

Gerais, conforme apresentado na Figura 3, a seguir.

0" Documento interno da Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais.
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Figura 3 — Mapa Estratégico da Subsecretaria de Vigilancia e Promoc¢éo a Saude de
Minas Gerais
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Fonte: Ribeiro, Quintino e Coelho (2012, p. 15)

O Projeto de Fortalecimento da Vigilancia em Saude em Minas Gerais esté
focado em aumentar o potencial antecipatério das vigilancias, em subsidiar o
planejamento da assisténcia a saude, em estar inserido nas redes de atengao, em
obter resultados nos territérios, em utilizar ferramentas de gestao e planejamento e
em fomentar a consciéncia sanitaria (RIBEIRO; QUINTINO; COELHO, 2012). Possui
como diretrizes a Portaria n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009 (BRASIL, 2009a),
sendo a VS elemento fundamental ao sucesso do sistema de salde, ao controle de
determinantes, riscos e danos a saude da populagado, organizada o mais préximo
possivel do usuario (RIBEIRO; QUINTINO; COELHO, 2012).

Este projeto ja se encontra em processo de implantacdo com a pactuacao
com 0s municipios e definicdo das acdes a serem realizadas. A contrapartida do
Estado de Minas Gerais esta baseada em metas com controle e avaliagéo e a oferta
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de aporte financeiro como incentivo de adesdo pelos municipios (RIBEIRO;
QUINTINO; COELHO, 2012). Nessa perspectiva, objetiva-se inserir e fomentar
dentro do olhar da Vigilancia em Saude e do Projeto proposto pelo Estado de Minas
Gerais as acoes do Projeto Educafarma.

5.4.1.3 O PDVISA e a necessidade de sua concretizacao para a “Nova Vigilancia
Sanitaria”

O PDVISA ¢ o pilar dessa pesquisa. Pela sua importancia para a Visa e por
compartilhar com os propésitos do projeto educacional de conhecimento em Visa
implantado, ele sera detalhado e discutido neste subitem.

Em 2007, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, construido com o objetivo
de fortalecer e consolidar o SNVS, propbs cinco eixos diretores em consonéancia
com o SUS. Reconheceu que as agdes de Visa devem ultrapassar os limites da
fiscalizacdo e do poder de policia, para promover a intersetorialidade, bem como
acOes educativas e de comunicacdao destinadas a conscientizacdo da sociedade
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

O PDVISA foi o marco inicial do diferencial tecnolégico de planejamento da
Visa. Os cinco eixo ja mencionados sao baseados em estratégias de atuacdo e
sinalizam para a necessidade de se ampliar as a¢des de Visa. O PDVISA rompe
com a visdo coercitiva e ressalta aspectos da integralidade, da intersetorialidade,
ressaltando a importancia da Atencdo Primaria, das tecnologias sanitarias
ampliadas, da tecnologia de comunicacédo social, da construgdo do conhecimento,
da cidadania e da participagéo social como essenciais para seu fortalecimento.

O PDVISA preconiza como Eixo |, a organizacdo e gestdo do SNVS no
ambito do SUS. Este eixo enfatiza a Visa como responsabilidade do Estado e
componente indissociavel do SUS; reafirma a descentralizagdo responsavel como
principio que a fortalece. Além disso, destaca a importancia da incorporagéo a Visa
dos principios e diretrizes do SUS, discute a pratica da intersetorialidade como
essencial a Gestao e a necessidade de adequacao dos processos de trabalho de
Visa, visando a integragcdo com as demais politicas e praticas de saude. Assim,
estabelece como fundamentais o processo de planejamento em bases
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locorregionais e a definicdo do elenco norteador para subsidiar a descentralizagéo
com qualidade da gestao e das acoes, considerando a analise dos riscos sanitarios,
a situacdo de saude e as necessidades sociais, recursos fisicos, financeiros e
humanos existentes e 0s necessarios, assim como a agenda de prioridades.
Portanto, este eixo considera a importancia da complementaridade das acdes entre
0s niveis tripartites de gestdo, estabelecendo formas de articulacdo e execucdo de
acoes de Visa de maneira integrada e consoante com os principios do SUS (MINAS
GERAIS, 2011d).

E urgente que a Visa se mobilize com agdes que vao além do carater
fiscalizatério e punitivo, que acabou colocando-a em um lugar mais recluso. A Visa
precisa se apoderar politicamente e os técnicos precisam ter conhecimento e
corresponsabilidade para debater os temas de uma forma organizada. Buscar outras
instituicbes para divulgar suas acdes e participar politicamente dos féruns
organizados para debate podem ser atitudes a serem desenvolvidas.

Como eixo Il tem-se a acao regulatéria. Este eixo discute a necessidade
atual e urgente de reorientacdo das acdes de regulagcdo em Visa, para responder ao
cenario socioeconémico contemporaneo, de globalizacdo do mercado, da
internacionalizacdo da economia, da velocidade da informagédo, do crescente
aparato tecnolégico disponivel, das alteracbes no modo de vida urbano e da
circulacao incessante de novidades no que se refere a produtos e servigos.

Nesta perspectiva, a regulacao dos riscos sanitarios nao se restringe apenas
a fiscalizacdo, mas inclui o aprimoramento de processos produtivos, o estimulo ao
consumo seguro e consciente, a vigilancia pos-comercializagdo, a articulagdo com
demais 6rgaos e instituicoes responsaveis pelas normatizacées e pelas formacdes
académicas dos profissionais de saude e a capacidade de atuacado em um contexto
de conflitos de interesse (MINAS GERAIS, 2011d).

Como Eixo lll tem-se a Visa no contexto da atencao integral a Saude. O
ponto-chave deste eixo €& a integralidade, que contempla as praticas dos
profissionais de salde sobre os aspectos organizacionais dos servicos e 0
favorecimento do trabalho conjunto com demais areas da atencao a saude. Neste
contexto, a atengdo primaria, com sua responsabilidade local, é considerada a porta
de entrada também para a atuacdo da Visa em conjunto com a populacéo,
desenvolvendo novos processos de trabalho que incorporem as tecnologias de Visa
as acdes basicas de saude, com enfoque no risco sanitario. Este eixo aponta
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também para a definicdo de politicas que promovam a formacao de trabalhadores
para atuarem nesta outra légica, nesta nova visdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

No eixo IV é preconizada a producdo do conhecimento, da pesquisa e do
desenvolvimento tecnolégico. Este eixo tem grande importancia para a tomada de
decisdes, para a formulacdo de politicas e para os processos regulatérios, pois a
producédo de conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico nessa area sao
ferramentas para abarcar e ampliar a atuagcdo da Visa. Mesmo com avanco
tecnoldgico, da difusdo de riscos, da velocidade de incorporacdo de novas
tecnologias, este tema ainda é incipiente nos servicos de Visa e necessita com
urgéncia ser priorizado. Muito se conquistou nesta area por meio das realizacoes
dos SIMBRAVISA e dos Foruns Regionais de Visa, que contemplaram experiéncias
exitosas e producgdes técnicas e cientificas em diversos locais do pais. Porém, ainda
existem lacunas no campo da producdo de conhecimento que necessitam ser
contempladas nas discussdes entre gestores, técnicos e pesquisadores, tanto nos
servicos como nas instituicbes de ensino, para que a Visa se constitua como
produtora de conhecimento capaz de socializar avancos cientificos e tecnoldgicos
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007).

A producdo de conhecimento nessa area ainda € escassa, apesar do
arcabouco amplo de dados que a Visa possui para divulgar. Todas as areas de
atuacdo e processos de trabalho da Visa precisam ser pesquisados e
sistematizados. Esse conhecimento € importante para se obter uma avaliagdo do
risco e se disponibilizar dados que sirvam de experiéncias para outras regides na
busca de uma padronizagdo e harmonizacdo suficiente das acées em Visa, para
solidificar esse campo. Produzir conhecimento é algo que deve ser incorporado ao
cotidiano das agdes de Visa em todas as instancias de governo.

Como eixo V tem-se a construcdo da consciéncia sanitaria: mobilizacao,
participacdo e controle social. Neste eixo, destaca-se a importancia da
implementacdo dos mecanismos de participagdo e controle social nas praticas
diarias de Visa. Conforme sua definicdo legal, a Visa é entendida como espaco de
construgcdo da cidadania, que deve ser constantemente concretizada para dar
conhecimento e visibilidade da suas agbes a sociedade, e fazer com que esta
sociedade participe como parceira na consolidacdo das acdes de Visa. O
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instrumento para essa concretizacao se da através da educacao, contribuindo para o
consumo seguro tanto de produtos como de servigcos (MINAS GERAIS, 2011d).

Como destacada nas falas de alguns farmacéuticos entrevistados, apds
quatro anos de publicacao das diretrizes do PDVISA, pode-se verificar que muitas
dessas diretrizes ainda nao foram concretizadas, principalmente por problemas
relacionados as questdes politicas, aos recursos humanos, tanto pela escassez
como pela qualidade e comprometimento, a infraestrutura fisica, ao planejamento, a
gestao e as questdes socioculturais.

E indispensavel a necessidade de se fazer uma reflexdo no sentido de
verificar os pontos criticos que ainda ndo tornaram possivel a efetiva compreenséao e
implantacdo das melhorias apresentadas pelo PDVISA. Ha que se lancar de forma
extensa, ardua e prioritaria na sua solidificagdo, para contemplar o grau efetivo da
prevencao, protecdo e promog¢ao da saude. Estas sdo fungdes consideraveis, para
técnicos e gestores desta area e da saude como um todo. Cabe a cada um dos
envolvidos, tornar o compromisso efetivo, construindo inovagdes, afirmando a Visa
em espacgos politicos, sociais e académicos. A cada trabalhador da saude é
solicitado um acréscimo de atitude na defesa deste novo modo de fazer e pensar.

5.4.2 Propostas desafiadoras

“Se as coisas sdo inatingiveis... oral

Né&o é motivo para ndo queré-las... Que tristes
0s caminhos se ndo fora a presenca distante
das estrelas’.

Mario Quintana

Apés a obtencéo e analise dos dados, foi possivel detectar que sdo muitas
as necessidades de mudanca no campo da Visa. Para isso é importante que se
inicie um trabalho nesse sentindo, com a escolha de prioridades. Entdo, como fruto
dessa pesquisa e como parte integrante do SNVS, a proposta para o Nuvisa/SRS/JF

€ a criacao de um setor de educacdao, informagdo e comunicacao do risco em Visa, e



135

expandir o projeto educacional implantado para as duas prioridades apresentadas a
sequir:

5.4.2.1 Instituir a interagdo com o nucleo de Atencao Bésica da SRS/JF

Considerando que a Visa é conceitualmente “um conjunto de estratégias
institucionais, administrativas, programaticas e sociais, integradas e orientadas por
politicas publicas que se destinam a producédo social de saude, com base em
servicos, agdes integrais e praticas essenciais para a defesa e promoc¢ao da vida em
seu ambiente”, um conjunto de ag¢des deve ser articulado, incluindo a integracéo
com as agoes de atencdo basica, conforme o 3° eixo do PDVISA, discutido
anteriormente (O’'DWYER; TAVARES; DE SETA, 2007, p. 479).

Dessa forma, sem as atividades educativas e de comunica¢do que devem
permear toda a atencdo a saude, como principio da integralidade, a Visa nao
alcanca acdes mais extensas e abrangentes.

O’Dwyer, Tavares e De Seta (2007), consideram que:

De um lado, h&d um saber especifico, quanto a qualidade e seguranca
sanitaria de produtos e servicos, que precisa dialogar com os
saberes da populagdo e dos profissionais que atuam nas demais
acOes de saude. Assim, ao lidar com produtos e servigos presentes
no cotidiano dos individuos e relacionados com suas necessidades
basicas, a Visa constitui um privilegiado espago de comunicagao e
promocao da saude. De outro lado, na interacdo da Visa com a
sociedade, deve-se, também, considerar a sua participagdo na
definicdo dos riscos com 0s quais se aceita conviver, reduzindo-se o
carater eminente e pretensamente técnico da atual forma de decisao
regulatéria de que os segmentos de carater popular nao participam
nem influem. (O'DWYER; TAVARES; DE SETA, 2007, p. 476).

A atencdo primaria a saude é um campo e uma estratégia para se realizar as
atividades de educacao e comunicagdo em Visa, como forma de desenvolver um
dialogo mais ativo com a sociedade e buscar a uma maior conscientizagdo da
populacéo.

E importante ressaltar que atualmente é baixa a demanda social por acdes
coletivas de promocéao e protecao da saude, e que 0 espagco em que se constituiu a
Visa é restrito frente a populagédo devido ao seu histérico emblemético. Por isso, um

dos principais desafios € garantir que as acdes educativas cheguem a populacao e
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que recursos de protecdo a saude sejam utilizados na pratica de todos os
profissionais de saude. Uma forma legitima de buscar essa realidade se faz por
meio da parceria com as equipes de saude da familia, que sdo os profissionais de
saude mais proximos da populagao.

A equipe de saude da familia pode ser o elo entre a comunidade e a equipe
de Visa. O agente comunitério é o primeiro profissional com o qual a comunidade se
identifica e também o primeiro a ter a possibilidade de identificar situacdes de risco
para o contexto da Vigilancia em Saude. Além disso, esse profissional pode
transmitir conhecimento e informacédo, promovendo a consciéncia sanitaria a
comunidade.

Dessa forma, inserir o olhar vigilante e a dimenséo educativa, informativa e
de comunicacado do risco da Visa no campo da atencdo primaria, especialmente
vinculada com a Estratégia da Saude da Familia (ESF), no contexto da Vigilancia em
Saude, é levar o desenvolvimento de acbes abrangentes capazes de estimular a
mudanca do estilo de vida da comunidade. Isso permitira operacionalizar agdes para
responder as necessidades sociais em Visa e possibilitara também a maior
visibilidade social da Visa tornando o cidaddao nosso maior fiscal. Nessa perspectiva
a Visa estard desenvolvendo a promocao e a protecdo da saude indo além do
campo fiscalizatério e do atendimento mercadolégico pela demanda de Alvara
Sanitario.

O entendimento dos usuarios e da comunidade sobre a importancia de
utilizar servicos de boa qualidade aponta para a possibilidade de avangos no
exercicio da cidadania, a ser conquistado com base na orientacdo conjunta da Visa
e outros profissionais de saude, neste caso, os integrados a atencao primaria.

Essa questdo foi apontada por um dos entrevistados e demonstra a
importadncia da internalizacdo, pelos profissionais da atencdo primaria, do olhar
sanitario e da visao de risco. Um caminho a ser percorrido e implantado como forma
de ligacado da Visa com a sociedade é a sua integracdo com a atencdo primaria a
saude.
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[...] eu tive uma deficiéncia muito grande no posto porque eu cobrava
dos meus agentes coisas que no tinha nada a ver, mas eu cobrava
porque eram eles que entregavam a medicagdo entdo eles ndo viam
0 paciente, ndo procuravam saber o que tava acontecendo, muitas
vezes o0 paciente ia com aquele monte de medicamento,
medicamento vencido, e o agente que tem que ir até la e fazer a
coleta do medicamento vencido, entendeu, e eles ndo cumpriam
horario, vdo, mas quando vao ficam la batendo papo. (E. 3)

Para colocar em pratica essa proposta, é apresentado abaixo o fluxograma
de atividades a serem desenvolvidas (Figura 4) e o plano de agao (Quadro 4).

Figura 4 — Fluxo de atividades para instituir a interacdo da Visa com o nucleo de
Atencao Bésica da SRS/JF

Implantagao da parceria VISA com o Niicleo da Atengao Basica em saiide na SRS/ JF

Determinar 1 municipio para execucdo do projeto piloto que envolvera atengdo primaria em saide e a VISA

municipal
Informacgao e orientagdo para os usuarios em Capacitagdo dos profissionais da atengao
conjunto com os profissionais da atenc¢ao primaria e dos profissionais da VISA municipal
primaria pelos técnicos da VISA Estadual.

Acompanhar os profissionais de salde nas visitas domiciliares em conjunto com a VISA municipal

Seminarios com os profissionais de saude para
discussdo, acompanhamento e supervisdo das
atividades desenvolvidas

Realizagéo de palestras para orientagoes e
informagoes aos usuarios

Criar canal de comunicagdo dos profissionais
de saude com a VISA para dividas e
comunicagdodo risco. A VISA municipal ira
perpetuar essa parceria.
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Quadro 4 — Plano de acéo para instituir a interacdo da Visa com o nucleo de
Atencao Béasica da SRS/JF

Proporcionar a insergéo da Visa na Atengdo Primaria em Saude em 1

ACAO municipio piloto.

realizagcdo de 3 palestras de mobilizacdo e conhecimento sobre Visa.
Realizar 3 palestras conjuntas com os profissionais e com a populagéo
META Realizar visitas domiciliares em 5 momentos distintos da implantagdo do
projeto

Realizar 5 supervisdes apds treinamento

LOCAL Municipio a ser selecionado.

Difundir informagdes que promovam uma conscientizagdo sanitaria tanto da
populagdo como dos profissionais de salide da atengao primaria a fim de
promover o exercicio da cidadania, minimizar a exposigcao a riscos e
efetivar as agbes de Visa.

MOTIVO

Através de parceria entre a Visa Estadual , a atengéo primaria e a Visa

como municipal.

) Técnicos do Nucleo de Visa e do nucleo de atengao basica da SRS/JF.
RESPONSAVEIS Apds a capacitagdo os profissionais da Visa municipal seréo os
responsaveis pela permanéncia do projeto.

DATA DE INiCIO E

FIM Inicio em Junho/2012 e término em dez/2012

CUSTO Diarias para deslocamento dos técnicos até os municipios.

Numero de denuncias realizadas pela populagao ap6s inicio do projeto;

Grau de satisfagdo dos profissionais de salde e da populagdo com relagao
ao projeto.

INDICADOR Grau de promogéo e prote¢céo da salde desenvolvida pela populagéo e

pelos profissionais ap6s a implantagédo do projeto, através de uma pesquisa

qualitativa.

5.4.2.2 Instituir um plano piloto de vinculagdo do atual curso de agbes bdasicas em
Visa oferecido pela SES/MG através do canal Minas Saude na modalidade de

educacao a distancia a graduacao em saude

No ano de 2011 foi desenvolvido pela SES/MG em parceria com a Anvisa
um curso basico em Visa oferecido principalmente aos profissionais de Visa dos
municipios do Estado de Minas Gerais e da regiao Norte. Este curso foi estruturado
e supervisionado pelo Canal Minas Saude da SES/MG, através da modalidade de

educacéao a distancia.
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Este curso pode ser uma oportunidade de disseminacdo da Visa e da VS
para o graduando da é&rea de saude, como forma de ampliar o canal de
comunicacao da Visa com o ensino e a pesquisa além de expandir o conhecimento
desse campo no meio académico. Considerando que a futura agao profissional
desses alunos nesta area sera um reflexo das experiéncias académicas, se faz
necessario que a Visa esteja inserida de alguma forma nesse conjunto. Tal tematica,
ja discutida neste trabalho, é considerada de grande importancia para o campo da
Visa e para capacitacao profissional (Figura 5 e Quadro 5).

Figura 5 — Fluxo de atividades para implantar curso de Visa para académicos da
area da saude

Implantagao do curso Agoes Basicas em VISA na graduagao em saude da UFJF como
curso de extensao

Formalizar parceria entre SES/MG e UFJF

I

Determinar nimero de turmas Iniciar o curso com uma palestra
inicialmente na faculdade de presencial e introdutéria com os
farmacia alunos

Realizar o curso com 2 supervisdes presenciais no tempo de 1 periodo
letivo

Avaliar expansao do curso para
outras faculdades de saude.
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Quadro 5 — Plano de acao para implantar curso de Visa para académicos da area

da saude
META Capacitar inicialmente 30 alunos da faculdade de farmacia da UFJF como
curso de extenséo.
= Oferecer o curso agdes basicas em Visa da SES/MG para graduandos de
ACAO .
farméacia da UFJF
LOCAL Superintendéncia Regional de Saude de Juiz de Fora e UFJF
Ampliar o canal de comunicagéo da Visa com o ensino e pesquisa e
MOTIVO . : . : e
expandir o conhecimento em Visa e VS no meio académico.
COMO Modalidade de educagao a distancia pelo canal Minas Salde

RESPONSAVEIS Nuvisa, canal Minas Saude, SES/MG e UFJF

DATA DE INICIO E
FIM

Inicio em Agosto/2012 e término em dez/2012

CUSTO Quantitativo para realizagao do curso

INDICADOR Certificados obtidos pelos alunos e pesquisa de pesquisa de satisfacao.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

“E escutando que aprendemos a falar

com eles, quebrando os tragos impositivos de
uma comunicagéo, instaurando uma relagao
de troca”.

Paulo Freire

Este estudo buscou compreender as percepgdes dos farmacéuticos de
farmacias e drogarias privadas acerca da atuacao da Visa, frente ao atual contexto
de educacdo, informacdo e comunicacdo do risco, proposto por um projeto
educacional implantado pelo Nuvisa/SRS/JF da SES/MG.

Foi apresentado e defendido até o momento, que a “nova vigilancia
sanitaria” tem potencialidades para ser mais resolutiva no que tange a
descentralizacdo de suas acdes, a implantacdo do PDVISA, a insercdo no modelo
tecnoldgico da vigilancia em saude, a vinculacao a integralidade, a intersetorialidade
com a atencao primaria, bem como a introducao do tema e das praticas da Visa no
meio académico e cientifico. Essas questbes, que estdo relacionadas as
tecnologias sanitarias ampliadas, como a tecnologia de comunicagdo social, sdo
questbes urgentes e prioritarias no contexto atual da Visa, para se concretizar sua
efetividade na esfera social. A educacdo é o meio mais legitimo para consolidar
essas questdes, tanto no que compete a Visa quanto no que tange a sociedade.

Considerando, que o dialogo critico pode levar a emancipacéo dos sujeitos e
assegurar saude com qualidade de vida, o investimento em processos educativos,
comunicativos e informativos para o profissional e para a populacdo se mostra como
a ferramenta emancipadora de uma nova relagao.

Contudo, vale ressaltar que as questdes apresentadas estdo além da
complexa tarefa da insercdo educativa e da mobilizagcdo social. Nesse contexto,
ainda prevalece o modelo de atencao a saude com base no modelo biomédico.
Trata-se de superar uma pratica modulada pelo padrdao de assisténcia
hospitalocéntrico, centrado no individuo e na acdo médica curativa, para buscar, no

cotidiano dos servicos, um olhar mais abrangente e coerente com a promocéo e
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protecdo da saude, que atinja os sujeitos e a coletividade, superando o foco sobre a
doenca no individuo.

Atrelada as questdes de mudanca do modelo assistencial atual, a Visa
precisa transformar sua pratica de regulacdo para a saude, pratica esta que nao
pode ser mais prioritariamente autoritaria e fiscalizatéria, mas uma atuacéo ampliada
no enfretamento de problemas. O desafio é propor intervencdes culturalmente
sensiveis e adaptadas ao contexto no qual vivem as populacées. Segundo
estudiosos como Trad e Bastos (1998) e Alves (2005), para cumprir tal desafio as
praticas de saude devem ser entendidas como realidades socioculturalmente
constituidas, e as técnicas de educacdo em saude devem ser emancipatorias, ter
didlogo no seu instrumento e provocar o apoderamento pelos individuos.

Apesar de alguns avancos ja estarem ocorrendo no campo da Visa, mais
propriamente na esfera educacional de informacéo, conhecimento e comunicacao do
risco, caracterizando um momento de mudancas, as diversas percepcdes
partilhadas pelos farmacéuticos pesquisados demonstram a lacuna existente entre a
atual agédo da Visa e sua idealizagao para a protecao da saude da populacdo, para a
qual foi criada. Nota-se que as transformacgdes ocorridas no ambito politico € no
SNVS ainda sao insuficientes para a concretizacdo das suas ag¢des e nao refletem
adequadamente a importancia de tal area. Paralelamente a este contexto, também
no ambito das praticas da Visa, com foco na educacao e na comunicag¢ao do risco,
muitos sao os desafios para a mudancga de paradigma da atuacao da Visa. Como foi
constatado pelas entrevistas analisadas, cabe a Visa promover essa transformacéo,
através da disseminacao de uma consciéncia sanitaria de Visa.

O trabalho contou com depoimentos de farmacéuticos que demonstraram ter
concepgdo de visa que envolve sua caracterizacdo meramente punitiva, de
fiscalizagcdo autoritaria. Com o desenvolvimento do projeto educacional de
informacdo e comunicacdo em Visa o0s entrevistados passaram a enxergar que a
Visa e sua atuacdo regulatéria perpassa também pelo papel da educacéo,
conscientizacao e parceria. Assim, os farmacéuticos relataram e entenderam que o
papel educativo da Visa também passa pela coercédo, o que caracteriza que a agao
punitiva nao pode deixar de existir e que a fiscalizagdo, quando bem conduzida, é
um instrumento de melhoria da qualidade. Apesar dessa mudanca de mentalidade,
os farmacéuticos ndo hesitaram em declarar a real atuagdo da Visa em um contexto

mais amplo, questionando a atuacao da Visa para além do seu aspecto educativo.
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Na visdo dos farmacéuticos entrevistados, as mazelas do SNVS, diante das
dificuldades de atuagédo da visa, em seus varios aspectos, tendem a prejudicar as
relacdes comerciais, provocando o que eles designaram de “concorréncia desleal”,
como consequéncia da falta de padronizacdo das agdes de visa e de um
descompasso no cumprimento das normas.

Embora seja positiva e visivel a percepcado dos entrevistados acerca da
atuacao educativa em Visa do Nuvisa/SRS/JF, o fato da maioria dos farmacéuticos
perceberem a Visa com baixa eficacia, principalmente com relacao ao seu processo
de municipalizagédo, ou ainda, como desvinculada da area de formag¢ao académica e
pouco atuante em pesquisa e desenvolvimento, demonstra a urgéncia de
transformacdes nas suas praticas.

A limitacao da visao social com relacao a Visa também foi apresentada pelos
pesquisados, considerando que essa realidade desencadeia impactos negativos no
exercicio pratico desses profissionais e na aplicacédo da legislagdo. Além disso, foi
considerado pelos entrevistados que médicos, proprietarios de drogarias e
farmacias, hospitais e outros tipos de estabelecimentos que comercializam produtos
direta ou indiretamente ligados a saude precisam ser mais conscientizados e
fiscalizados pela Visa.

No que se refere aos impactos apresentados pela participagcdo no projeto
educacional em Visa implantado, varias foram as interpretacoes obtidas a partir das
analises das entrevistas realizadas, demonstrando que a acao educativa ofertada
pela Visa sé tende a efetivar suas acdes e aumentar sua visibilidade para a
sociedade.

Quanto as expectativas e aos desafios relacionados a atual conjuntura da
Visa, os farmacéuticos apresentaram diferentes consideracdes, que vao ao encontro
das atuais reflexdes referentes as necessidades de mudancas de paradigma na
atuacao do SNVS. Essas consideracdes se relacionam ao principio da integralidade
no SUS, diretamente relacionada as acdes de Visa, o PDVISA, a intersetorialidade,
principalmente com a Atencao Primaria e a efetivagdo da Vigilancia em Saude na
busca da consciéncia sanitaria coletiva.

Verifica-se que as percepcdes apresentadas pelos farmacéuticos sobre a
tematica desta pesquisa reforcam significativamente a incipiéncia em que se
encontra a Visa no SUS, tanto pela sua atuacdo como pela sua visibilidade para a
sociedade.
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Cabe ressaltar que as percepcoes demonstradas pelos entrevistados nesta
pesquisa ratificam a importancia e a necessidade da acao educativa, informativa e
de comunicacao social da Visa. Consequientemente, ampliar a consciéncia sanitaria
em Visa, enfatizar a cidadania e primar pela observancia mais consciente da
legislacé@o. As agdes educativas, de mobilizagdo social e comunicagao do risco ainda
nao séo prioridades frente as demandas mercadoldgicas enfrentadas pela Visa, pelo
menos no que concerne ao Nuvisa/SRS/Juiz de Fora da SES/MG.

Essa deficiéncia da Visa, no que tange ao desenvolvimento de habilidades
humanisticas para melhor interacdo com a sociedade e com os profissionais de
saude, também fica clara nos depoimentos analisados, que indicam a necessidade
de ampliacdo dessa acao para outras localidades, outros campos do setor regulado
€ para a sociedade.

Muitas das caréncias com relacdo a atuacdo da Visa apresentadas pelos
entrevistados sdo desencadeadas pelo préprio SNVS. A Visa se mostra como um
importante instrumento para a promo¢ao de uma mudanca cultural ao estimular uma
percepg¢do mais cuidadosa dos profissionais do setor regulado, regulador e de toda
populacdo, com relacdo a saude, a educacao sanitaria e a cidadania. Entretanto,
deve-se lembrar que todo processo de mudanca implica a necessidade de
profissionais ndo apenas com boa capacitagdo técnica, mas com motivacao,
responsabilidade, liberdade de criacdo e autonomia de acéo.

Estudos que retratam as questdes e os desafios do SNVS e propdem novas
praticas como os de Lucchese (2001), Lins (2001), Costa (1999), ainda séo atuais.
Progressos ja ocorreram, mas as necessidades apresentadas a Visa, nesses
estudos, se fazem presentes e mudancas mais efetivas precisam ocorrer. As
politicas publicas nesse campo necessitam ser concretizadas e valorizadas pelos
gestores, principalmente nos municipios.

O Projeto educacional informativo e de comunicacdo do risco proposto e
implantado no Nuvisa/SRS/JF apresenta uma mudanca de paradigma, com a
priorizacdo das agbes educativas e informativas de Visa e a intervengcao ativa no
ambito da saude. Suas propostas estdo em sintonia com os principios do SUS, com
o PDVISA e com a abordagem tecnolégica da VS e podem fortalecé-los e consolida-
los permitindo a superacao das barreiras que impedem ou dificultam a relacdo com o
setor regulado e a populagao. O desafio € implementar o projeto proposto de forma
a ter sempre presente a perspectiva de que a transformacao esta em andamento e
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ainda ha um longo caminho a ser percorrido no processo de sua consolidacao e sua
viabilizacdo. O SUS, como ideario democratico, sera sempre uma filosofia a ser
atingida. O progresso da ciéncia, a inclusdo tecnologica, a longevidade, o
aparecimento de novos agravos, a exposicao a novos riscos estarao continuamente
colocando novos desafios a serem enfrentados e vencidos pelo SNVS e a sociedade
precisa estar presente como fiscal cidada.

A atuagédo da Visa ndo se resume em ac¢des normativas e fiscalizadoras,
exige também uma disponibilidade e um interesse em desenvolver uma acao
comunicativa com os representantes do setor regulado e com as pessoas, de um
modo geral, buscando envolvé-las no comprometimento com a promogao e
prevencao da saude. A prevencao passa a ser mais eficaz com uma populacao
educada e informada, que desenvolve a consciéncia dos seus habitos, dos riscos a
que estado expostas e como evita-los.

O modelo de educagdo e conhecimento em Visa proposto pelo projeto
Educafarma encontra-se em fase inicial de implementagdo, sendo sua expansao
necessaria. A complexidade das questdes envolvidas e a dificuldade de produzir
resultados imediatos fazem com que o Projeto dispute um espaco na agenda do
trabalho, 0 que ndo o torna menos importante. Apesar do pouco tempo de
estruturacdo, o trabalho realizado ja apresentou resultados em termos de
reconhecimento pelo setor regulado, e pelos impactos apresentados por esta
pesquisa.

A operacionalizacdo das idéias propostas pelo Projeto € um desafio e
implica em novas maneiras de pensar o processo de atuacdo da Visa. Isto significa
uma possibilidade de reconsideracao dos objetos das praticas de Visa voltados para
a educacao sanitaria a partir de reorientacbes das acdes construindo um novo
panorama sanitario.

Dessa forma, este estudo contribui para o fortalecimento e reavaliacdo das
acoes de Visa para alcancar transformagdes das condicbes de saude e trazer
inovacdes tecnoldgicas para a pratica operacional do SNVS. Enfatiza que a
consciéncia sanitaria € o caminho para gerar outro “fazer” da Visa em seu contexto
amplo de atuacdo. Este “fazer” pressupde 0 acesso da populagdo a informacgdes
diversificadas e eficazes, informacdes que definam a producédo de beneficios e ndo
apenas divulguem riscos, informacdes que pretendam fornecer visibilidade ao
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exercicio da cidadania. Traduzir esse “outro fazer” em atitude e informagdo que
conscientiza, protege e promove a saude.

Assim, considerando que conscientizar o cidaddao para as questdes
relacionadas a saude é qualifica-lo para o exercicio integral da cidadania, como
produtor do conhecimento e produtor de cultura, partiu-se para uma pratica onde se
buscou educar para a inclusdao em meio a desafios emergentes que o século XXI.

Além disso, segundo as informacdes coletadas neste estudo, fica
evidenciado que os processos de descentralizacdo das acdes de Visa precisam ser
repensados, que a municipalizacdo das acdes de Visa merece andlise mais
profunda com maior responsabilidade.

As entrevistas analisadas nessa pesquisa demonstram assim como
Lucchese (2001),

[...] que o controle sanitario deve transcender a acado dos 0Orgaos
publicos, que tém o dever de realizar a maior difusdo da informagéo
disponivel a respeito dos riscos, ao mesmo tempo em que deve ouvir
o mais detalhadamente possivel a percepcado popular acerca dos
mesmos riscos e assumir a defesa intransigente da saude coletiva.
(LUCCHESE, 2001, p. 281).

Outra importante questao diz respeito a necessidade de se aprofundar, no
Brasil, o trabalho com as areas de ciéncia e tecnologia, na perspectiva do
fortalecimento da avaliacdo do risco em conjunto com melhor estruturagcdo do
gerenciamento do risco.

Considerando que a nocao de risco é estruturante para a Visa, que o
conceito de risco esta vinculado a possibilidade e que o escopo da Visa se centra na
protecdo da saude, o controle de fatores de risco é fundamental a protecdo da
saude. No entanto, € insuficiente para abarcar o escopo da Visa, dado que suas
acOes tém um espectro para além da doenca ou dos agravos e inclui agdes de
promocao da saude, qualidade de vida e construcdo da cidadania, pela garantia dos
direitos dos cidadaos a produtos e servigcos de qualidade.

Decorridos 12 anos de criacdo da Anvisa e reestruturacdo do SNVS,
avancos foram percebidos na fungao regulatéria sanitaria brasileira. Porém, nao
houve uma modificagcdo suficiente da sua atividade regulatéria. A mesma restritiva
l6gica de mercado parece ser o que mais define a agenda regulatéria desse Pais.
Ainda ndo houve a criagcdo pelo proprio sistema e, conseqgientemente, pela
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populacdo, de uma efetiva consciéncia de protecdo a saude relacionada ao
consumo, Uso € exposicdo das pessoas aos produtos e servicos, objetos de acao da
Visa. Essa questao é mais ampla e complexa, pois envolve ndo somente a questao
regulatéria nesse Pais, mas também a necessidade de reforma no modelo médico
assistencial focado na doenca, nas questées de cunho cultural e da administracao
publica como um todo.

Modelos existem para serem reformulados, adaptados e seguidos, conforme
apontado por Lucchese (2001), com relagdo a reforma britanica do setor publico,
que conseguiu bons resultados na mudanca de alguns padrdes culturais da
administragédo publica.

Pesquisas indicam que foi criado um forte comportamento de foco no
cliente ou consumidor no servico publico. Os gerentes passaram a
ter mais consciéncia de seu papel de estrategista nas decisbes
tomadas e na delegacao de fun¢des aos subordinados com vistas ao
gasto eficiente dos recursos. No servico Nacional de Saude (sistema
de saude inglés de carater universal e gratuito), os médicos
mostraram-se mais conscientes no tocante aos custos da atencéo a
saude, o que é visto como importante mudanca cultural. De outro
lado, habilidades gerenciais tornaram-se requisito fundamental para
diretores em todas as areas. (LUCCHESE, 2001 p. 82).

Ainda h& muito a ser feito e debatido no Brasil sobre a tematica da pratica da
Visa, para se criar mecanismos mais democraticos e eficientes de identificagdo de
prioridades e de estratégias de enfrentamento dos problemas. Com isso, ndo ha
como abdicar da ideia de que o momento é propicio para a implantacado de um novo
modelo de fazer e agir em Visa, mais capaz de promover, proteger a saude da
populacdo. Cabe ao SNVS assumir esse papel.

Por fim este estudo buscou avancar na reflexdo sobre a atuacdo da visa,
contribuindo com a construgdo do conhecimento nessa area, que comeca a se
difundir no campo da saude coletiva. Procurou, também, colaborar para que a Visa
ocupe seu lugar como componente critico do direito a saude através da regulacao
estatal, tanto no aspecto de reorientacdo da sua reforma setorial e do modelo
biomédico ainda vigente, como potencializadora da qualidade dos produtos e
servicos, e também, da disseminacao da cidadania. Buscou, dessa forma, contribuir
para o fortalecimento e reavaliacdo das acdes de vigilancia sanitéria, na perspectiva
de transformacdes das condicbes de saude e de inovagdes para a pratica

operacional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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APENDICE A — Roteiro de Entrevista

PARTE 1 — Caracterizacao dos entrevistados
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PARTE 2 - Informagé&o Preliminar
e Agradecimentos
e Apresentagéo e entrega do Termo de Esclarecimento Livre e Esclarecido
e Esclarecimento de duvidas

PARTE 3 - Identificacao
e (Codigo interno da entrevista
e Dia/Duracéao
e Qutras qualificacoes

PARTE 4 — Exploracao da Tematica

4.1 Fale-me sobre sua experiéncia profissional em relagéo a Vigilancia Sanitaria?
e Mas o que é Visa para vocé?
¢ O que vocé entende por risco sanitario?
¢ O que vocé pensa sobre a promog¢ao e a protecao da saude?

4.2 Qual a sua expectativa quanto a relacao profissional x Vigilancia Sanitaria?
¢ O que vocé acha que a Visa pode contribuir para a saude publica?
e E para vocé como profissional?
e Como vocé encara a questao punitiva da Visa?
e Como vocé encara a questao educativa da Visa?

4.3 Neste contexto, o que significa para vocé o Projeto EDUCAFARMA?
¢ O que ele tem gerado no seu exercicio profissional?
¢ O que ele tem gerado no seu exercicio social como profissional de saude?
¢ O que é consciéncia sanitaria para vocé?
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

NOME DO SERVICO DO PESQUISADOR: UFJF — FACULDADE DE MEDICINA
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL: SAMIA MARTINS DA COSTA SILVEIRA
COLABORADORA: RITA DE CASSIA PADULA ALVES VIEIRA

ENDEREGO: CAMPUS MARTELOS - JUIZ DE FORA / MG - CEP: 36036-900
FONE: (32) 3229 3801/ 3229 3814. E-MAIL: SSAMINHA@GMAIL.COM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo: “Informagéo através da educagao

sanitaria: interlocugdo da Vigilancia Sanitaria com a sociedade”. Neste estudo pretendemos conhecer o
significado do processo de informagao através da educagdo sanitaria promovido pelo projeto EDUCAFARMA,
para os profissionais farmacéuticos do setor regulado na area de farmacias e drogarias.

O motivo que nos leva a estudar esse assunto é que, como o foco da Vigilancia Sanitaria é o risco a saude, é
intrigante e preocupante o fato de considerar que a falta de informagdo é um sério risco. E necessario ter
consciéncia, conhecimento e visdo critica ou saber pelo menos reconhecer o que pode nos trazer risco. A
informagdo € uma ferramenta essencial para a tomada de decisbes e para a mobilizagdo de novos
comportamentos. Através dos dados levantados, poderemos contribuir para uma possivel reorientagdo das
acOes da Vigilancia Sanitaria no sentido de fomentar sua fungdo educativa e valorizar sua intervencao para a
construgdo social de uma educagdo sanitaria para a promogdo e prevencdo da satde no Sistema Unico de
Sadde, além de promover uma interlocucdo da Vigilancia Sanitaria com a sociedade. Para este estudo
adotaremos como principio da metodologia qualitativa com as seguintes técnicas e procedimentos: observagao
participante e entrevistas semi estruturadas (nas quais sao feitas algumas perguntas norteadoras do didlogo
pesquisador-pesquisado, enfocando o tema do trabalho do estudo em tela), com posterior analise e interpretacao
dos dados. Tal instrumento é tipico da abordagem qualitativa de pesquisa. Coloco ao seu dispor o texto do citado
projeto de pesquisa para o seu exame pormenorizado, onde constam dados relativos aos objetivos, material e
métodos empregados. Para participar deste estudo vocé nao terda nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Vocé sera esclarecido(a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre
para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagéo a
qualquer momento. A sua participagao é voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade
ou modificagdo na forma em que é atendido(a) pelo pesquisador. O pesquisador ira tratar a sua identidade com
padrdes profissionais de sigilo. Vocé ndo sera identificado em nenhuma publicagcdo que possa resultar deste
estudo. Este estudo apresenta risco minimo, isto €, 0 mesmo risco existente em atividades rotineiras como
conversar, tomar banho, ler, etc. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimento ou indenizagdo no
caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

Os resultados da pesquisa estarao a sua disposi¢éo quando finalizada. Seu nome ou 0 material que indique sua
participagcdo nao sera liberado sem a sua permissdo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficarao
arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos, e apds esse tempo serao destruidos. Este
termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cOpia sera arquivada pelo

pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a vocé.
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Eu, , portador(a) do documento de Identidade

, fui informado(a) dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e

esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes e modificar minha
decisao de participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia
deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
duvidas.

Juiz de Fora, de de 20

Assinatura participante

Assinatura pesquisador

Assinatura testemunha

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:
CEP- CoMITE DE ETicA EM PESQUISA - UFJF

PRO-REITORIA DE PESQUISA / CAMPUS UNIVERSITARIO DA UFJF

Juiz bE Fora (MG) - CEP: 36036-900

FoONE: (32) 2102-3788 / E-MAIL: cep.propesg@ufif.edu.br
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ANEXO A - Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Vigilancia

Sanitaria
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Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria
Agenda Macional de Prioridades de Pesquisa em Maildncia Sanitaria.

Brasilia: Micleo de Educacao, Pesquisa e Conhecimento = NEPECIANVISA, 2011.
13p.

1. Pesquisa em Sadde 2. Vigilancia Sanitéria. 3. Linhas de Pesquisa




Agenda Macienal de Prieridades de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria

Camité Construtar da Prioridadas
da Pasquisa am Vigilancia Sanitaria

Adriano Anfunas Souza Aradjo - UFS

Ana Cacilia Padrasa da Azevads - SEDESC/R
Andrd Luis Gamal - CATEPEJANVISA E UFR
Armi Wandariey da Mabraga - INCQS/FIOCRUZ
Canialla Guimarfas da Araljo - NEPECANYISA
Edina Alvas Costa - UFBA

Erica Ell - DECIT/ISCTIE

Evalinda Marraman Trindada - INCOR HC/FMUSP
Garalda Lusehasi - CAmara dos Daputados
Handargon Jorga Dourado Laila - IFBA

Juliana Bargas Pinas - NEPECANVISA
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Contribuicaa:

Christiana da Siha Costa - GESTOANVISA
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Danisa da Olvaira Resanda - GGALIANYVISA
Elisabata Gongalvas Dutra - GGALIANVISA
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APRESENTAGAO

Realizar @ fomantar astudos @ pasquisas no Ambita de sua competéncia & uma das atribuigBes da
ANVISA. Estancialmania quanda sa dapara com o prograsso ciartifico-ecnolbgico no sator sande a
mmas nacassidadas da pratecio & promogan 4 salda da populagdo.

Apasquisa am vigildncia sanitaria situa-sa assim, antra um sistama da inovaglo & o sistama da bam
astarsocial e dave articular-sa intarsatorialmeanta para congalidar a 4rea na produgio da conhacimanta
anabusea da raspostas ass indimaras prablamas relativos & sadda na atual socisdada do risca.

Esta documanto, alaborado por uma Comisslo da Especialistas, aprasanta a consolidagio das linhas
da pasquisa prioritdrias am vigilancia sanitdria qua sa refaram as nacessidades da pasquisas ralativas
asaus miltiplos objatos & am consonancia com a8 macroaios dafinidos no Plano Estratégico de Pas-
cuisa alabarado pala ANVISA.

Etpara-ta que asta documanto subsidia os gastoras das areas de vigildncia sanitaria, pasquisa a
novacas no santido da ampliar o fomanto As linhas de pesquisa priorizadas @ possa assim cantribuir
mra o avango ciertifico nest drea a para o procassos regulatdnios, fundamantanda odas as aghes
partinantas a sau vasin campo da atuaclo na proteclo a promoclo da sadde.
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7

&8 NTRODUGAO

Agenda Macional de Prioridades de Pesquisa em Vigildncia Sanitaria

Aconstrucho @ implamantacio da Aganda Nacional da Priafidades da Pasquisa am Vigildnsia Sanitaria
[BNPPYVISA) insaram-sa num contaxio politico qua busca a paricipagdo de difarantas atores tanto no
ampo da pasquisa coma o da Vigildneia Sanitaria, no santido da lagitimar as achas am Vigilinsia Sa-
nitdria am consonancia coma Politica Macional da Ciéncia, Tecnologia & Inovagdo am Sanda (PNCTIS)
acom s principios do Sistama Unico da Saode (SUS).

Afpanda Macional da Priofidadas da Pesquita am Saida (ANPPS), considarada astratégica parm o
Fomanta Nacional 4 Pasquisa am Saode “lam como prassuposto raspaitar as namssidadas nacionais
aragionais da saide & aumantara induclo salativa para a producdo de conhacimantas, bans matariais
aprcessuais nas Araas prioritdrias para o desanvahimants das paliticas sociais™ .

AANPPVISA fol construida por maio da um procasso ampla, compasto da sala atapas sucassivas con-
farma dascritas a saguir & fundamantadas a padir do documanta da rafardncia alaborado am 2007: a
Plana Estratégico da Pasquisa am Vigilincia Sanitada.

|. Cooparacio Tacnica com o Ministario da Sanda

O primairo passo para a construgdo da Agandafoi solicitar a cooparagio tacnica do Ministario da Saode
& reunido prasancial realizada amsalambra da 2010, antra raprasantanias da Sacrataria da Cidneia,
Tacnologia & Insumos Estratégicos do Ministaro da Sauda-DECIT/SCTIE a do Nuckeo da Educacan,
Patquita a Conhacimanto- NEPEC/ANVISA. Par maio dasta coapaiacho, mprasantantas do DECIT &
@ REPEC iniciaram digcussdas sobra as linhas da pasquisa prioritarias na area da Vigilancia Sanitaria
o abjative de insarir asta lamatica na composicla da Aganda Nacional da Priaridades da Pasguisa
am Saida aditada palo Ministério da Sauds, a também para sarvic da basa ao Sistama MNacional da
Vigilaneia Sanitania (SNVS) am suas proposichas da pasquisa a pds graduacio sincls seniu.

Il. Criagho da Comité Caonstiular

Para assassarar o processo da alaboragho da ANPPVISA o NEPEC cormvidou as Araas técnicas da
AMNVISA & sua CAmara Técnica da Pasquisa a Educagdo/CATEPE, para indicaram pasquisadoras a
wongtituiram o Comitd Construtor da Priandadas da Patquisa am VigilAnsia Sanitaria.

lll. Primaita Oficina som o Camild Canstiutor

Masty fasa, qua ocormau am outubra da 2010 & contou com a participacho dos mambras do Camild
Construtor, foi adotado o documanto danominado da “Plano Estratagico da Pasquisa - PEP-VISA™
ma instrumeanta para nofaar a8 discussdas do Comith. Esle documanta fai alaborada am 2007, por
maio da um processo participativo qua contamplou divarsos atoras (tacnicos, pasquisadoras a gastoras
& Sistama Nacianal da Vigilneia Sanilana). Ao axaminar o PEP-VISA, o Comitd Constiutar dasidiu
alofar os macroaixos de pasquisa daquela documanto, como tamaticas da pasquisa para a astrutura-
Ao daAganda. Para olimizar o trabalha, o Comité Canstrutor sa dividiu amdais grupos, onde um arupo
trabalhou am tomao das tamaticas ralativas 45 “Politicas, organizacdo & Gastio do Sistama Macional da

* Brasil Agencda Madonaice FrionSaces de Fesquisa em Salce 2* 5o Eraslla Ecitona do Minisiéns da Sadce, 2003
¥ Erasll Flano Esradigloo de Fesguiza em Vigllanch Sanitina. ErasilacAMnacA,, 2007,
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Vigildneia Sanitana”a VISA & Sociadade™ & o outra grupa, sa dabiutou sabié ot “objatos da intarsan-
A0 @ as “tecnologias ou instrumantos da inarvangio
Esta oficina cortou cam a padicipagho da 11 pasquisadonas & 4 gastoras.

N Sagunda Oficing com o Comild sonstruitor

Esta atapa ocorrau eom aparicipacio de B pasquisadoras a 3 gasloms acarmau am novamba da2010,
afim da continuar o procasso de alaboraclo da ANPPVISA rafaranta as lematicas da pasquisas rala-
Gonadas ack “abjatos da inerancio” & A2 “lacnalogias ou instrumanios da intarvancho”. Concluida
eeta fasa, a ANVISAancaminhou o documanto para a consulta publica.

W Consulta Publica nova proposta da radagio

Apds aslaboragdada primairavarsio, o documantofoi encaminhado paraa Consulta Pablica n®.113/10,
ro pariodo antré 14 da dazambroda 2010 a 13da janairo da 2011. Nasta procassa faram racabidas 158
[canto & cingquanta & sais) propostas de contribuighes antra as quais: duas propostas por Inetituigdas de
Ensing ; duas da Associacho ou anlidada do salor ragulado | sate da Entidada da Classa: 113 (canto &
frazs) de Orgdo ou antidade do Govarnao: 32 (trinta & duas) de Profissionais da Saida.

Quarnto a ralagho com a8 linhas da pasquisa, B4 [sassanta & quatr) propostas refariam-se a0s Ma-
Goakos 184 —Paliticas, Organizagdo a Gastdo do SKVS & VISA & Sociadada, respactivamanta a 92
[ propastas aos Macroaicos 2 & 3- Objatos & tecnalogias ou instrumantos da inlerengio

Wl Consolidagio e Andlisa dos Rasuttados da Consulta Publica

O Comitd Construtar rauniu-sa duranta dois dias @ conlou com a prasanca da 11 pasquisadaoras @ 3
astanas para sistematizar a matodalogia da andlisa das contrbuiches.

O Comité buseou distinguir, antra as contribuigbas, aqualas propostasque sa carackrizavam coma
nrojatos de pasquisa’ pois astas astanam ingluldas nas “linhas de pesquisa” rlacionadas.

VI, Documarta Final

Avarsdn final da ANPPVISA fisou camposta por quatm tamaticas da pasquisa, constituldas por 119
jcanto & daranova) linhas da pesquisa. Assim, a matica “Paliticas, Organizagdo & Geastdo do Sistama
Macional da Vigilhncia Sanitania® contém 33 (irinta & tds) linhas, a wmatica “Objatos da Intarvancia”
mssUiGE (sassanta & nova) linhas, a tlamatica “Tacnologias ou Instrumantos da Intarvangida” aprasana
quatta (4) linhas & a lamatica “VISA & Saciadada” eam 13 (Lhaza) linhas da pasquisa.
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PRIORIDADES DE PESQUISA EM VIGILANCIA SANITARIA - 2011

1 VIGILANGIA SANITARIA
1.1 POLITICAS, ORGANIZACAD E GESTAD DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA

1.1.1 Paliticas regulatarias

11.1.1 Estudas qua subsidiam a construglo ou revisdo de normas sanitdnas: desatualizacdo ou ina-
taguacin;

11.1.2 Estudas sabra harmonizaches & confiites am fegulamantcbas intemacion ais;

11.1.3 Estudos das polticas ragulatirias am vigildneia sanitdria a sua ralagio com outras politicas
snciais, acondmicas & satariais;

1.1.1.4 Estudos sobre a inserclo do componants vigilAngia sanidnia nas politicas setoriais de atangda
Asanda (Vigildncia Sanitdria na sadda busal, Hipanans3o, Madia a alta complaxidada, Sadda do Tra-
talhadar, Alimantagdo e Nulriclao & outras):

11.1.5 Eetudos eobrs intarvanches da vigildncia sanitaria am situacies da amargéncia de salds po-
blica;

1.1.1.5 Estudas sahra as compaténeias ragulatarias da difaraniss arganizaches comirtarfaca & impac-
1o com a vigilancia sanitaria;

1.1.1.7 Estuda da impactn da paliticas na produgda, pramogdo, vanda a consumo da produtos & tacno-
bgias com afaitos na sadda;

1.1.2 Organizagio e Gestdo da vigilncia sanitaria:
1.1.2.1 Estudos sabra os arranjos institucionais (formas juridica-administrativas) no Sistama Macional
& Vigildncia Sanitaria @ modalidades da gastan;

1.1.2.2 Estudos sobra as atribuicBas da compaténcias da difarartas arganizagBas com intarfaca com a
Wigilancia Sanitaria & suas infludncias nas praticas da vigildncia sanitaria;

1.1.2.3 Dasanvalvimanta & aplicacln da matodalogias de avaliacin dos sarvigos da Vigildnsia Sanitaria
ras trds asfaras da govama;

1.1.2.4 Estudos sobra a incorparagio do planajamanto am vigilAncia sanitaria;

1.1.2.5 Estudos da avaliagao da dascantralizagdo das acbas da vigilancia sanitaria,

1.1.2.6 Estudos sabra ragionalizac3s am vigilAncia sanitaria

1.1.2.7 Estudos sobra procasso da trabalho am vigildncia sanitaria incluindo suas ralagheas com outros
procassos da trabalho amsadda;

1.1.2.8 Estudo sobra ragulaglo 8 regulamantagdo intarmacionais & vigilancia sanitaria;

1.1.2.9 Estudos sabra as aghas da vigilanecia sanitaria /Poros, aaropartos a frontairas & sua ariculagio
ras trds asfaras da govama;

1.1.2.10 Estudas sobra a aplicacio dos principios & diratrizas do Sistama Unico da Sadde (SUS) na
organizagio & gastdo da vigildncia sanitéria;

1.1.2.11 - Estudas sobra os afaios das acdas da vigilAncia sanitaria nog sarvigos da intarassas a sad-
da,

1.1.2.12 Estudos qua subsidiam o impacts da municipalizacio das aghas da vigildnsia sanitaria, bam
woma, criaglo da indicadores qua parmitam a avaliagio da qualidade dos sarvigos de vigilancia sani-
tAria na municipia.

1.1.3. Racursos Humanos:

1.1.3.1 Estudos sobra a politica da dasanvolvimanto da recursos humanos & gastdo do trabalha na
Ambita da vigilancia sanitdria & sua intégracdo com a poltica da Recursss Humanas do Sistama Unico
& Sadda;

1.1.3.2 Estudos da parfie profiesionais dos trabalhadoras da vigilancia sanitdria nos difarantas nivais da
formacdo & nas raspactivas formas da contrataglio;

1.1.3.3 Estudoe dog refaranciais tadricos a8 matodolagicos adotados para a formacio & aducagdn par-
rrananta am vigilancia sanitaria,

Aganda Nasianal de Prioridades de Petquits &m \Viglhnsa Sanihia
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1.1.3.4 Estudns sobra o impaci da formacio @ aducacdo parmananta am vigilancia sanitaria;
11.3.5 Estudos sohra a percapgio de risco antra o8 profissionais da saide, outros trabalhadaores a
sagmartos da populagio am garal,

1.1.4. Gastdo do Conhacimanto:

11.4.1 Dasarvoliimania da matodologias para a dissaminago/utiizaglo do eanhacimanta praduzida
am vigilancia sanitaria;

1.1.4.2 Estudos sobra assimatria da conhacimania antra a vigildneia sanitaria a o sator pradutivo;
1.1.4.3 Estudos sobra programas & politicas publicas de incantiva ao dasanvolimanto da grupos amar-
ganias am vigilincia sanitdria;

1.1.4.4 Diagnastico & dasanvalvimanta da critérios da colata, tratamanta, analisa da dadas a infarma-
¢Bas para a tomada da dacisia;

1.1.4.5 Estudos sobra sistamas da infarmacao am vigilancia sanitaria;

1.1.1.8 Estudos tedrico-concaituais sobra ragulagio am sadda & am vigildneia.

1.1.5. Financiamanto am vigilAncia sanitaria:

1.1.5.1 Estudos sabra custos das achas da vigilancia sanitaria;

1.1.5.2 Estudas sobra a aplicaclo & avaliagio dos racursos financairos dastinadas as acBes da vigi-
Bncia sanitaria;

1.1.5.3 Estudos sobra aquidada no financiamanto das agdas da vigilancia sanitaria.

1.2 OBJETOS DE INTERVENGAD

1.2.1 Produlas & tecnologias de interassa & sanda

1.2.1.1 Estudas de aficicia, afetividada & seguranca da aquipamarntas & produtos para a sanda;
1.2.1.2 Avaliagiao da tecnologia instalada de aquipamantos assistenciais, laboratoriais @ produtos rauti-
izavais qua cormamplam: dasamvalvimanto a validacio da matodos da cantrala, qualidada, afatividada,
sagquranga, vida otil, riscos a saus faloras da infludncia;

1.2.1.3 Avaliagio de distribuic3n espacial da aquipamentos face As nacessidades do sistama de sad-
da,

1.2.1.4 Avaliagdo dos protocolos da procassamanto & faloras da risco corralacionados a produlos para
asandsa;

1.2.1.5 Avaliag3o da vida (til da proditos implantavais ativos & ndo-ativos a fatores de influancia;
1.2.1.8 Avaliagio das interagbas tacnolfgicas com &rfase am satoras da alla dansidada tacnalagica,
mr axampla, cantro cirdrgico & unidadas da cuidados intansivas ou aspacializados: intarfardncias ala-
h'a-magn&licas: saguranga alatrica; conaxias; argnnnmia: usahbilidada;

1.2.1.7 Estudo de aficAcia, afatividade & sequranca da equipamantos da uso asitica;

1.2.1.8 Estudos assaciados 4 bindivarsidada em produtos de interasss a sadda:

1.2.1.8 Estudos sobra nanotecnalogia am produtos da intarasss da sauda.

1.2.2 Madicamanlos

1.2.2.1 Avaliagho do uso racional de madicamantas anfocando sua complaxidada, no sistema de sad-
da, iatroganias & reagbes advarsas aos madicamantos,

1.2.2.2 Estudos multidisciplinaras sobra ocorméncia da complicacias & aventos advarsos a madicaman-
ios, impacto clinico-apidemioldgica, detarminantes de toxicidade, reparcussbes a riscos;

1.2.2.3 Farmacovigilancia dos madicameantos da uso continua, com &nfasa nos programas de madica-
rantos aspacializados no Ambito do Sistama Unico da Saida:

1.2.2.4 Estudos da utiizaclo das indicagBes off-abelde madicamantos (inovadores, gandricos, com-
postos & formulagdes, incluinda homaopaticos a filoterapicos);

1.2.2.5 Dasarmvalimanty & validacio de mélodos para o controla da qualidade de madicamanios &
nsumos farmacéuticos,

1.2.2.6 Estudos da rasisténcia bacteriana a de patdgenos da importancia para a saida publica;

1.2.2.7 Estudos dos aspactos ragulatarios a laboratoriais dos madicamantos ganaricos incluindo boas
praticas, parameatros farmacodindmicos, farmacocindticos, imercambialidada, desamalimanta a vali-
dagao de matodologias analiticas, bioganéricos & outros,
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12 2.6 Estudas da astabilidada da madicamantos & saus produtos & procassos da dagradacio;
1.2.2.8 Estudos intarlaboratariais, réalizacio da angaios da proficincia adasanvalvimanto da matariais
& rafardncia;

1.2.2.10 Estudos sobré qualidade & saguranga das praparaches magistiais & aficinais.

1.2.3 Alimantos

1.2.3.1 Estudas sobra agricultura familiar @ produgiio afasanal da alimantos & saus impacios na sagu-
anga alimantar;

1.2.3.2 Avaliago da qualidade sanitaria da alimantagio institucional;

12.3.3 Estudas da controla da qualidade, aspectos nutricionais & da ratulagam da alimantos;

1.2.3.4 Avaliagio do impacts na sadda humana do usa da produtos quimicas (hamdnios, antimicrabia-
mos & oulfas) na efagls da animais;

1.2.3.5 Avaliaglo da seguranga, impacis & qualidade nutricional dos organismas ganaticamants madi-
ficados:

1235 Avaliagho da técricas da armazanagam da alimantos & prasarvagio da qualidada nutricianal;
1.2.3.7 Estudos sobra o risco associado a0 uso da aditivos na produgda da alimantos industrializados;
1.2.3.8 Estudas sobra comércio ambulanta da alimanios (comida da rua) e impacta na saoda.

12.3.8 Avaliagho da contaminantas & residucs associadas & producao da alimantos;

1.2.3.10 Estudas sobra doancas veiculadas par alimantos @ patdganas amarganias;

1.2.3.11 Avaliagio da qualidada da matadalogias analiticas atravas da Ensaios da Proficidncia;
1.2.3.12 Estudos sobre a produgdo industrial @ 0s saus impactos na seguranga alimantar;

1.2.3.14 Bstudos da aficicia, altividada & saguranca dé aquipamantos da uso am Unidadas da Ali-
rantagia;

1.2.3.15 Bstudos sobra alimaniog & nutrianias da intarassa das politicas da alimantacio & nutrigda.

1.2 4 Sansantas

1.2.4.1 Estudos da saguranca, aficacia a afatividads da sanaantas utilizados am produtos a astabals-
amaros da intaresss da sanda;

1.2.4 2 Estudos da matodos da analisa da qualidade, aficacia @ seguranca da sanaanias,;

1.2.4.3 Estudoe da afaitos tdxicos dacormantas da axpasicio ambiantal @ ocupacional a sanaartas:
1.2.4.4 Estudos da avaliagao do impacto ambiantal & sanitario do dascarte da rasiduos sanaantas.

1.2.5 Cosmaticos

1.2.51 Avaliagdo da aficicia & da toxicid ada aguda & crdnica no uso da cosmaticas, produtos da higia-
ra & parfumas;

12.5.2 Estudae sabre o desanvaliments, validacsa de mélados & regulamertacss para o contrale da
cualidada da cosméticos, pradutas da higiana a parfumas;

1.2.5.3 Estudos sabra dasanvalvimantoa validacio da métodos altarmativos a0 uso d8 animais da labo-
mataria para a pasquisa, dasanvolvimanto a controla da qualidada da cosméticos, produtns da higiana
& pafumas.

1.2.8 Sangua, tecidos, calulas & drglos

1.2.8.1 Estudos sobra riscos da transmisedo da doengas atravas do sangue, acidos, células a ar-
Fos

1.2.6.2 Pasquisa, avaliag3o a validagio da qualidada da produtns diagndsticos in vitro, incluinda doa-
dhr eaddvarde drglos, tacidos & células;

1.2.6.3 Estudos da direito sanitario abordando aspactos lagais a ragulatorios da darivados da substan-
Gas humanas;

1.2.5.4 Estudos clinicos & apidamiolagicos da avanios advarsos, imadiatos ou tardios, a0 uso de san-
qua, tecidas, calulas & Ara8os.

1.2.7 Agrotaxicas

1.2.7.1 Estudos axparimantais & apidamiolagicos para a idantificagio dos efailos toxicos dacomanias
ds axposiclo ambiental @ acupacional a agrothxicos, com Anfasa am cAncar @ mproduclo humana &
animal;
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1.2.7.2 Dasanvalvimanta & validacio da métodos para idantificacis da afailos xicos;

1.2.7.3 Dasanvalvimants, avaliaco a validagio da méatodos para quantificagio da agrotxicos am
amostias bislhgicas, alimartos, Agua, sala, ar incluinds o desarahimenty da makniais da ratamnsia
aansaios da proficiéncia;

12.7.4 |dantificacdo do risco txicaldgicn do revezamants de culturas, & antre pacudria & sgrculiura
sobra a saida humana.

1.2.8 Sarvicos da intarassa da vigildncia sanitaria

12.8.1 Avaliagha da plana da gamnciamants da tecnologias am astabalacimantos da saida;

1.2.8.2 Estudos da controla da infaccio hospitalar @ am outros sanvicos da saida;

1.2.8.3 Estudos para diagnasticn, maniaramants & svaliagis da radioproteclo & autios fatares da risco
am sarvigos da radiodiagnastico, radictarapia a madicina nuclaar;

1.2.8.4 Estudas para disgnastica, monitoramants & avaliacds da sarvicos de didliss, incluinda ag pro-
cadimanios am unidadas mavais;

1.2.8.5 Estudos para diagnastics, monitoramanta a avaliacio dé sanicos da hamotarapia & bancos da
Beidos & calulas,

1.2 8.8 Estudos para disgnasticn & idantificacio da fatores da rieco quimicas, fisicos & bialhgicas nog
sanicos de saida.

12.8 Vigjanes a Araas da frantaira

12.8.1 Estudos sobe astratégias & métodas para malhoria do sontrale sanitro de transportas intai-
ros, com anfasa no transparta luvial, @ draas da frantairas;

12.8.2 Estudos para a idartificaclo da patégancs & dasarvolimants da novas mélbdos da controla
am maios da transporta tarastre, maritimos, fuviais @ admaos nas frantairas do Brasil;

12.8.3 Estudns sabé aspactos legais & regulatirios da controla sanitdno da frontairas am maios da
ransporte tarmastras, maritimos, fviais a adrens nas frantairas do Brasil;

1.2.8.4 Estudos sabte fiscos tansnacionais & axposicdn populacional.

1.2.10 Vigildncia sanitaria da ambiantas

1.2.10.1 Avaliaglo de axposiclo a fatoras da risco amAmas agricalas, industriais @ da passiva ambian-
tal gam impactos na sadda humana, ambisntal & do trabalhadar

1.2.10.2 Estudos para o dasanvalvimanta da indicadaras da axposiclo a fataras da risco 4 sadda;
1.2.10.3 Dasanvalvimanto da tacnalogia da raducdo & da dastinacda final da produtos causadaras da
danos a salda humana & ao maio ambianta, arundos da sarvigos da sauda, industrias & domasticos,
tis cama: meiduos poluantes, ticos, quimicos & radioativas:

12.104 Pasquisas ralacionadas a sansamanta, com &nfasa no abastacimanin de Agua, tais como:
avaliagho da ralagln sanaamants & sadde, impactos & implicacBas da lagislacio no acesss da popula-
30 4 Agua de qualidada, uso da fartas allamativas de Aguas coma cacimba a Agua da lastra;

12,105 Dasanvolimanta da marcadamas/indicadams, qua levam am considaracdn o pringipio da pre-
taugaa, ralacionadas a vigildncia sanitaria da ambiantas.

1.2.10 8 Estudns sobra ammazenamanta & transpons da produtas pangosos & saus impactos na sadda
ano ambianta.

1.2.11 Labaratarios da Saoda Publica:

1.2.11.1 Estudos sobra a confiabilidada matroldgica aplicada aos laboratarios da sadda pablica,
12.11.2 Estudos sabra a capacidade analitica instalada frane as damandas da analisas labaratariais
& Sisterna Nacional da Vigildncia Sanitaria, incluinda a formataglo das definighas da prioridade na-
danal a local;

1.2.11.3 Estudos sobre os pracassos da trabalho vinculadas aos principios de Sistama Unico da Saide
neluindo a descantralizaclo, financiameanto & organizacio do Sistama Nacional dos Laboratarios de
Saida Piblica frante ace desafios lecnalbgicos & a incorporaglio da tacnologias;

12.11. 4 Estudos da matodalogias, dasamalvimanto da matariais da rafardncias a avaliagio da con-
formidade da produtos & procassos para suporta ao componanta laboratarial das aghes da vigilincia
sanitaria.
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1.3 TECNOLOGIAS OU INSTRUMENTOS DE INTERVENGAD

13.1 Desarmvolvimanta, avaliagio @ incorporagio de tecnaologias da intarvengio am vigildncia sanits-
fia,

1.3.1.1 Estudas sabre a avaliagio da mélodos da garanciamanto da risco am vigilancia sanitaria;
1.3.1.2 Bstudos qua visam subsidiar a vigildncia sanitariano diagnastico, monitaramanto a avaliagan da
sarvigos da saide & invastigaclo da surtos @ ameangéncias am saida piblica;

13.1.3 Dasanvalvimantio da mélodos para diagnastico a avaliagao da impacto ambiantal na saoda
davido &' agrothxicos, domissanitdrios, produtos vatarinarios & descarte da produtos farmacuticos,
msiduos dos sarvigos da saide, substancias thxicas parsistantas, biotoxinas, transgénicos, poluantas
arganicos & solvantes, matais pasados, radioatividada, dapositos de rejaitos industriais & doméasticos
(ixdas), campos alatromagnaticas, poluico sonora, poluicio atmosférica, quaima da biomassa, cami-
tErios,;

13.1.4 Estudos sabra avantos adversos ralacionades a produlos & sanvigos sob vigilancia sanitaria.

1.4 VIGILANCIA SANITARIA E SOCIEDADE

14 .1 Comunicacio & educacin
14.1.1 Estudos sabre as damandas da sociedade por infarmagso sobre tamas ralacionados & vigilan-
ga sanitaria;

14.1.2 Estudos sabre a parcapgao da vigildncia sanitdria pala sociedada;

14.1.3 Estudos sabre axpariéncias da aducagdo, comunicacdo a informagio am vigilincia sanitdria;
14.1.4 Estudos sabre a parcapgdo social do risco 4 sadda no Ambita da vigildncia sanitaria;

14.1.5 Avaliagia da parcapgio de risco dos uSUANoSs quarto aos efaitos colatarais @ contra-indicaghes
da madicamantos;

14.1.5 Estudos sobra marcado, publicidada a propaganda da produtos, sarvigos @ damais objatos da
vigilancia sanitaria;

14.1.7 Avaliacio da astralégiae de difusdo da infarmaclo, comunicagdo & notificagio da riscos & aci-
dantes no Ambita da vigilAneia sanitaria.

14.2 Exarcicio do controle social & da participag8o papular am vigildncia sanitdria

14.2.1 Estudas sabra 3 mobilizacan social como astratégia para a pravancdo do risco;

14.2.2 Estudos sobra s tamas da vigilAncia sanitdria nas agandas & aghas dos consalhos de sadda;
14.2.3 Estudos sobra o8 canais da imarocugdo do Sistama Macional da Vigilancia Sanitaria com a
sociedada.

1.4.3 Etica a vigilancia sanitdria

14.3.1 Estudos sobra &lica no trabalho am vigilancia sanitaria;

14.3.2 Estudos sobre bindtica & ética am pasquisas relacionadas & vigilAncia sanitaria;
1.4.3.3 Estudos sabra a alica na incrporagdo da novas lacnalogias amsalda.

Aganda Nasianal de Prioridades de Petquins &m Viglinss Sanithia
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B> LISTA DE SIGLAS

Agéncia Nacional da Vigildneia Sanitdria

Camara Técnica da Pasquisa a Educagio
Dapartamanta da Ciéncia 8 Tecnologia

Escola de Saida Publica

Fundagan Oswaldo Cruz

Faculdada da Madicina da Univarsidada da S3a Paula
Gardncia Garal da Alimantos

Gardncia Garal da Sangue, Outros Tacidos & Orgdos
Hospital das Clinicas

Ingtituto Fadaral da Bahia

Instituta da Corac3o

Instituto Macional da Controla de Qualidade am Sadde
Ministario da Saude

Muclaa da Educacdo Pasquisa a Conhacimanta
Sacretaria da Ci&ncia Tacnologia a Insumas Estratégicos
Secratarnia de Saode a Dafesa Civildo Rio de lanair
Univarsidada Fadaral da Bahia

Univarsidada Fadaral do Caara

Univarsidada Fadaral da Juiz da Fora

Univarsidada Fadaral da Pamambuco

Univarsidada Fadaral da Parana

Univarsidada Fadaral do Rio da Janaira

14 Agenda Masang de Prioidades de Pesquss em \iglansa Santiia
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NEPEC/DIMCB

Moclao da Educagin, Pesquisa & Conhacimanta

Contato:
(61) 3462-6T712

nepec@anvisa.gov.br

FEDERGAL
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e - NVI SA Ministéric da
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ANEXO B - Termo de aprovacao do Comité de ética em Pesquisa da UFJF

USIVERSIDADE FEDERAL DEJURE DE FORAL
FPRO-LETTORIA DE FESOUISA
COMTE DE ETICA EX PESQUSSA -CEF/URIF
TREIG90- JULZ DE FORA - MG~ BRASIL

Parecer n® 230/2011

- 2480,220.2011 FR: 449912 CAAE:0214.0.180.180-11

: A inlormacao avravés da educagao como uma interface entre a Vigildncia Saniria o
profissionais farmaciuticos do setor regulado
Area Tematica Grupo (I
Pesguisador Responsdvel; Simia Martins da Costa Silvela

L mango/2012

Pesquisadoros Participantes: Rita de Cassia Padula Alves Vieia
Instityig o Proponente: Faculdade de Medicina/NATES-UFJF

Andlise do protocolo;
Mens Avaliados Sim Nao | P | NA |
O estudo proposio apresenta pertingncia € vakr cisntifico | x
Justificaliva Objeto de estudo asta bem delinaadn b
Objetivo(s) Apresentam clareza e ompatiblidade com a proposia L
AMende aols) cbjetivo[s) proposia(s) L]
Tipo de estudo ®
Procedimenios que serhn utilizados X
— Nimero de pariicipanies #
ateri e Jusiificativa de parlicpacdo em x
Métodus wuineraveis pase
Informa Critarios do induséo e exclusio ®
Recrulamento X
Colsta de dados LI
_Tipo de analise X
| Cuidados Eticos x 1
Revizan da | Aluaiz o sustentam o{s) objetivo{3) do astudo X
Meratura
Resultades Informa os possivais impactat @ baneficios X
Cronograma | Agenda as diversas etapas de pesquisa ®
Informa que a coleta de dados ocomera apOs APFOVACAD | X
do projeto pelo comité
Orcamanio Lista a relacao detalhada dos cuslos da pesquisa z
Apresenta o resp avel pelo financiamento x
Refaréneias Sogue uma normatizagan X
Instrumento  de | Preserva o sujelto de constrangimento x
coleta de dados Aprasenta partinéncia com ofs) objativals) proposto(s). X
Termo de | Solicka dispersa x
| dispensa de TCLE |
Terma da | Aprasenia o termo @m caso de panicipagéo de menores X
| assentimento A— _—
TCLE Esta em linguagem adeguaca, clara paia cOMpIEsNsSan | x |
do sujeito |
Apresenia jusiificaliva ¢ objetivos x |
Desereve suficiemementa os procedimantos ® |
Aprasenta campo para a ideniiicacio dos sujenas 3
Irnforma que uma das wvias do TCLE devera ser eniregue  x
ao sujeito ! — ! ]
Assegura lberdade do sujelto recusar ou refirar o | x |
consentimento sem penalidades |
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INIVERSIDADE FEDERAL DE JUIE DE FORS
PRO-REITORIA DE PESOLISA
COMTE DE ETICA EMf FESQUASA . CEMURIE
FARIEDNE- JUTE DE FORA - M - BRANTE

Garante sigilo & anonimalg

Explicita Ricene & descnnforine separados

Ressarcimento de
despesas

Indenizagae diante de evenluais danos
decorenies da pesquica

Forma de contalo com o pesquisador

Forma de contalo com o CEP

Coma serd o descarte ds malerial colstado
(no casn de materisl bialdgicn)

0O arquivamentc do matenal coletado pelo
periodo minimo de 5 anos

Pesquisacor (es)

Apresentam tiulacac & expendncia compalivel com o
projeto de pesquisa

Apresenta comprovante do Curniculs Lattes do
pesquisador principal @ dos demais paricipanies.

Carla d& Encaminhamento & Coordenacao do CEP

neto praenchida

Projeto de pesquisa, redigidlo conforme Modelo de
Apresantagac da Prejeto de Pasquise padronizado pela
Pré-Reitoria de Pesquisa (PROPESQ)

Declaracio de infragsirutura @ da concordancia com a
roalieagho da pesquisa, assinada pelo responsdvel pelo

selor/servico onde sera realizada a pesquisa

Diante do exposts, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFJF, de acordo com as alribuigbes
definidas na Res, CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa proposto, devendo o

P= parcialments NA=Mio se aplica

pesquisador entregar o relatorio no final da pasquisa.

Situago: Frojeto

ado

! Aprov
Juiz de Fora. 25 de agosto de 2011

Profa, D:%;-l‘-:ﬁ Avia &a‘nias ém.
Coordenadora — CEPIUFJF

RECEDI

DATA: f f2011
ASS:
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