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RESUMO

Este estudo de carater exploratorio, do tipo levantamento retrospectivo, apresenta um
diagndstico situacional das acdes sanitarias da area de produtos e servicos farmacéuticos
no municipio de Fortaleza - CE, registradas no Sistema Fiscalize, no periodo de janeiro de
2018 a dezembro de 2019. O método de trabalho consistiu no acesso ao Sistema Fiscalize,
busca por grupo de cadastro e data de registro, com a visualiza¢do e cépia do contetdo,
individualmente, de cada inspe¢do. Os dados coletados foram categorizados por tipo de
estabelecimento, nimero de inspecBes e de ndo conformidades e estratificados em
notificagOes e autuacgdes, bairro de ocorréncia, ndo conformidades constatadas e legislagéo
utilizada na fundamentacdo. Eles foram compilados numa planilha Excel 2016 da
Microsoft®, com o uso do recurso “tabelas dindmicas” foram elaborados graficos e tabelas
e 0s resultados expressos em frequéncias absolutas e relativas, seguidas de anélise
descritiva e exploratéria dos mesmos. No periodo, foram fiscalizados 614
estabelecimentos, realizadas 948 inspecdes e constatadas 2830 ndo conformidades, das
quais 385 (14%) foram autuadas e 2445 (86%), notificadas. As irregularidades constatadas
variaram de acordo com os tipos de estabelecimentos inspecionados. Drogaria foi o
estabelecimento mais frequente (65,85%) e a inexisténcia de documentacdo sanitaria
obrigatoria foi a ndo conformidade prevalente (17,35%). A legislacdo mais utilizada para
fundamentar as irregularidades foi a RDC Anvisa n° 44/2009, usada em 45,19% das nédo
conformidades. Na distribuicdo por bairros, o centro da cidade concentrou o0 maior nUmero
de estabelecimentos fiscalizados (7,17%). Os resultados demonstraram que a grande
maioria dos estabelecimentos inspecionados seguiram os padrdes sanitarios legalmente
previstos, pois apenas uma minoria das ndo conformidades sanitarias constatadas foi
motivo de autuacdo, enquanto a grande maioria foi apenas notificada para apresentar

melhorias.

Palavras-Chave: Vigilancia sanitéaria. Inspecdo sanitaria. Produtos farmacéuticos.



ABSTRACT

This exploratory study, of the retrospective survey type, presents a situational diagnosis of
health actions in the area of pharmaceutical products and services in the city of Fortaleza -
CE, registered in the Fiscalize System, from January 2018 to December 2019. The method
work consisted of access to the Fiscalize system, search by registration group and
registration date, with the viewing and copying of the content, individually, of each
inspection. The data collected were categorized by type of establishment, number of
inspections and non-conformities and stratified in notifications and fines, neighborhood of
occurrence, non-conformities found and legislation used in the legal substantiation. They
were compiled in an Excel 2016 spreadsheet from Microsoft®, using the “dynamic tables”
resource, graphs and tables were elaborated and the results expressed in absolute and
relative frequencies, followed by their descriptive and exploratory analysis. During the
period, 614 establishments were inspected, 948 inspections were carried out and 2830
non-conformities were found, of which 385 (14%) were fines and 2445 (86%) were
notified. The irregularities found varied according to the types of establishments
inspected. Drugstore was the most frequent establishment (65.85%) and the lack of
mandatory health documentation was the prevalent non-conformity (17.35%). The most
used legislation to substantiate the irregularities was RDC Anvisa n® 44/2009, used in
45.19% of non-conformities. In the distribution by neighborhoods, downtown
concentrated the largest number of inspected establishments (7.17%). The results showed
that the vast majority of the inspected establishments followed the legally established
sanitary standards, since only a minority of the verified non-conformities was a reason for

fines, while the vast majority was only notified to show improvements.

KEY WORDS: Health surveillance. Health inspection. Pharmaceutical products.
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1. INTRODUCAO

Da necessidade de proteger os agrupamentos humanos da contaminacdo por
doencas nasceu a interferéncia do estado nas questfes sanitéarias. Assim, foi se estruturando
as intervencdes nas préaticas de cura, na producdo de bens e servigos e nas relaces de
consumo. No Brasil a Vigilancia sanitéaria - Visa, como é conhecida hoje, foi conceituada
na lei de criacdo do Sistema Unico de Satde — SUS, lei 8.080 de 19 de setembro de 1990,
como sendo as a¢des destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude, intervindo
nos aspectos sanitarios do meio ambiente, da producdo de bens e servicos relacionados
com a saude, abrangendo a producdo, circulacdo e consumo de produtos e a prestacdo de
servicos relacionados coma a salide (BRASIL, 1990).

A Visa foi concebida como integrante do SUS e por isso é conceituada na lei
de criacdo desse sistema. Essa defini¢do alcou a Visa para posiciona-la em um patamar no
qual impera a pratica de prevencdo e protecdo da saude, superando categoricamente a

conhecida pratica policialesca de outrora, em termos conceituais (COSTA, 2008).

O Estado brasileiro, seguindo tendéncias internacionais, aprimorou sua atuacdo
na area sanitaria com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
posicionando-a dentro do SUS. Esta agéncia ficou incumbida de coordenar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que é composto também pelos 6érgdos de
vigilancia sanitaria dos estados e municipios. Entre os componentes do Sistema existe as

chamadas pactuacdes, que significam a divisao de responsabilidades para atuacao.

Este sistema tem como objeto de interesse os produtos, tecnologias, processos,
procedimentos, meios de transportes, distribuicdo e comércio de bens e a prestacdo de
servicos que possam interferir direta ou indiretamente na satde individual e coletiva. Seus
principais instrumentos compreendem pessoal capacitado, sistema de informacGes,

veiculos, legislacdo, fiscalizacdo, inspecéo e o laboratério de apoio (COSTA, 2009).

A Visa atua através da fiscalizacdo e inspecdo sanitaria para evitar que pessoas,
estabelecimentos ou processos produzam situacdes de risco para a saude da populacdo
exposta. Primariamente, sua atuacdo € de carater orientativo visando a adequacéo sanitéria,
podendo, contudo, agir de forma coercitiva, através do poder de policia, quando se fizer
necessario maior capacidade de persuasdo para se reduzir riscos, como por exemplo, nos

casos de apreensédo de produtos ou interdigcéo de estabelecimentos (COSTA, 2004).
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Essa pesquisa consiste em fazer um diagndstico situacional dos resultados da
fiscalizacdo sanitaria da &rea de Produtos e Servi¢os Farmacéuticos, que foram registradas

no Sistema de Gerenciamento de Fiscalizagdo de Fortaleza (Fiscalize).

Entende-se por produtos e servigos farmacéuticos a area de vigilancia em que
0s estabelecimentos trabalham com medicamentos ou s&o do ambito da atuacdo
farmacéutica, como drogarias, laboratérios clinicos, postos de coleta laboratorial,
distribuidores e transportadores de medicamentos, comércio atacadista e varejista de
produtos para saude, e demais estabelecimentos que participem legal ou ilegalmente da
cadeia do medicamento, como por exemplo, mercadinhos e feiras livres que sao

comumente flagrados em atividades ilegais comercializando indevidamente tais produtos.

No trabalho de Cancian et al. (2016), que envolveu trinta e dois municipios da
42 Coordenadoria Regional de Saude do Rio Grande do Sul, foram levantados dados sobre
estrutura fisica, organizacdo do servico de vigilancia sanitaria (nimero de funcionarios e
escolaridade dos mesmos, material suficiente para as inspegdes), fluxo do trabalho
(instauragcdo de Processo Administrativo Sanitario — PAS, recebimento de dendncias,
cadastro e relacdo dos estabelecimentos fiscalizados, inspecGes baseadas em roteiros de
inspecdo, participacdo em cursos de capacitacdo sobre Vigilancia Sanitaria) e recursos

financeiros recebidos (conhecimento do recurso e das questdes que envolvem 0 mesmo).

Contudo, nossa pesquisa, que tem aspectos semelhantes ao citado no que diz
respeito ao processo de trabalho como o PAS, denuncias e uso de roteiros, difere daquela
em partes, pois o foco aqui € apresentar os resultados das inspecées registradas no Sistema
de Fiscalizacdo de Fortaleza — Fiscalize, provenientes das notificacdes e dos autos de
infracdo. Ja o trabalho de Freitas e Oliveira Santos (2013) sobre irregularidades sanitarias
como marcador de risco apresenta um desenho mais parecido com o proposito desta
pesquisa. E um estudo retrospectivo que buscou identificar as ndo conformidades sanitarias
registradas no banco de dados informatizado (Sivisa) da Secretaria de Saide do municipio
de Franca-SP.

Fortaleza é, atualmente, a quinta capital em nimero de habitantes no Brasil
com uma populacdo estimada em 2019 de 2.669.342 habitantes (IBGE, 2019), estando
subdividida em sete regides que sdo administradas pela Secretarias Regionais — SRs. A
capital cearense possui um sistema de fiscalizacdo centralizada numa autarquia municipal

que atua em diversas areas, com excecdo do transito e finangas; esta situacdo é diferente da
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maioria dos municipios em que a fiscalizacdo sanitéaria é vinculada a Secretaria de Saude

do municipio.

A Agéncia de Fiscalizacdo de Fortaleza (Agefis) tem a atribuicdo de somente
fiscalizar, sem a incumbéncia de licenciar; o que da autonomia, em tese, a equipe de
fiscalizacdo com menor possibilidade de interferéncia politica nas agdes. O licenciamento
sanitario (apds a inspecdo, em caso de preenchimento dos requisitos legais e técnicos) é
realizado pela Secretaria Municipal de Satde do Municipio de Fortaleza (SMS), através
das Coordenadorias Regionais de Saude (Cores), que estdo presentes em cada uma das
Regionais.

A Agefis conta com um Sistema de gerenciamento das ordens de servigo para a
fiscalizacdo que é denominado Fiscalize. Ordenamento urbano, poluicdo ambiental, obras,
defesa do consumidor e vigilancia sanitaria sdo as principais areas de atuacdo dessa

agéncia.

Antes do surgimento do Sistema Fiscalize, havia o Sistema de Gestdo de
Recursos e Planejamento de Fortaleza (GRPFOR), que se limitava ao cadastro das ordens
de servicos de forma simplificada. Com o surgimento de um sistema mais completo e
complexo que ambiciona o registro de todos os passos da fiscalizacdo sanitaria, desde o
nascedouro que motiva a acéo até a conclusdo do procedimento, é possivel acompanhar as

acOes e avaliar os diferentes aspectos abordados nas inspecdes.

Com a criacdo dessa agéncia, através da Lei Complementar Municipal n® 0190,
de 22 de dezembro de 2014, o municipio de Fortaleza deu o primeiro passo para construir a
fiscalizacdo integrada — sanitaria e controle urbano juntos. Isto significou que a
fiscalizacdo sanitaria que era vinculada a secretaria de saide do municipio passou a ser
realizada por essa agéncia. A Agefis foi criada como uma autarquia com personalidade
juridica de direito publico, com autonomia administrativa e financeira, vinculada ao
Gabinete do Prefeito (FORTALEZA, 2014).

No exercicio das acdes sanitarias predominam o controle, mas essas acdes
devem ser ampliadas, incluindo diversos atores sociais como o poder publico, a populagéo,
os trabalhadores da saude, a iniciativa privada, os prestadores de servicos, 0s técnicos, 0s
especialistas, 0s estabelecimentos comerciais e outros, pois esses atores estdo inter-
relacionados de forma intrinseca (CHAGAS e VILLELA, 2014).
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Esse trabalho pretende suscitar discussdes que possam contribuir com a
construcdo de um sistema de protecéo a saude de qualidade e em conformidade legal, que
possa servir a sociedade de forma eficiente no aspecto da prevencdo. Ao revelar as
situacbes mais autuadas pretende-se apontar os maiores riscos envolvidos e desta forma
colaborar diretamente para o planejamento de acbes voltadas para a mitigacdo desses

riscos; o que se constitui em uma justificativa valiosa para qualquer pesquisa cientifica.

Nesse contexto, constituem-se ferramentas valiosas analisar as ocorréncias
relacionadas com o consumo de medicamentos controlados, tanto os da Portaria Federal
344/98 quanto o0s antimicrobianos. Soma-se a esses, as intervencfes na cadeia de
distribuicdo de medicamentos para prevenir comercializacdo de qualquer farmaco por
quem ndo estd devidamente autorizado, bem como nos laboratérios de analises clinicas
para garantir as boas praticas através dos Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs).

Como militante em Vigilancia Sanitaria, este autor compde o grupo dos
agentes de fiscalizacdao, ocupando o cargo de “Fiscal de atividades urbanas e Vigilancia
Sanitaria”, no municipio de Fortaleza, atuando especificamente na area de produtos e

servicos farmacéuticos.

Dentre as atribuicBes do cargo de fiscal esta a de alimentar o Sistema Fiscalize
com informac0des a respeito das inspecdes realizadas. Essas informagfes sdo previamente
registradas nos termos fiscalizatorios, que sdo, assim, identificados; Termos de notificacao
e folha de complementacdo, Auto de Infracdo, Laudo de Inspe¢ao e “Termo de:
(Apreenséo, Interdicdo, Desinterdicdo e outros). As informacdes coletadas no documento
fisico sdo transferidas para o sistema através do cadastro do termo. Assim, além do registro
da numeracdo sequencial do documento, sdo também registrados o dispositivo legal que

tipifica a situacdo encontrada e o parecer fiscal da ocorréncia.

A experiéncia de se registrar dados resultantes da atuacdo sanitaria individual
em uma Secretaria Regional desperta alguns questionamentos sobre padronizacdo das
acOes praticadas pelos demais fiscais da mesma area. Assim esse trabalho se justifica na
busca de consolidacdo e analise dos dados das acfes sanitarias realizadas nas demais
regionais do municipio, com o objetivo analisar o potencial de atuacdo nos fatores de risco

inerentes aos objetos da fiscalizacdo sanitaria.
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Esse levantamento, feito por quem atua no cotidiano da fiscalizacdo, objetiva
propiciar uma visdo macro dos resultados das agdes a quem atua no ambiente micro e
individualizado das inspecdes. Os dados poderdo revelar alguma tendéncia ou maior
repeticdo de situacbes que possam gerar potenciais riscos a saude individual ou coletiva,
podendo, assim, inspirar acoes de mitigacdo desses eventos, e cumprir o papel do interesse

social da pesquisa cientifica.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Apresentar e analisar as agBes sanitarias da area de produtos e servigos
farmacéuticos do municipio de Fortaleza Ceara.

2.2. Objetivos especificos:

»  Apresentar as peculiaridades da fiscalizacdo sanitaria no municipio de
Fortaleza;

> Identificar e discutir as ndo conformidades notificadas e autuadas, a

frequéncia e o local dessas ocorréncias;

»  Correlacionar as ndo conformidades aos tipos de estabelecimentos e analisar

esses achados;

»  Apresentar os dispositivos legais infringidos e suas frequéncias em relacéo

as ndo conformidades e analisar essas frequéncias.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1. Contextualizacao histérica

As primeiras a¢Oes sanitarias que se tem noticias sugiram das necessidades de
protecdo contra a propagacdo de doencas em aglomerados humanos, como a construgéo de
muros para cercar cidades e restringir as contaminacfes. Por conseguinte, essas acdes
foram se estendendo as praticas de cura, ao uso de substancias como medicamentos, aos
alimentos, ao uso da &4gua e do meio ambiente. Com o avango dos meios de producdo, as
intervencdes se estenderam também aos meios de transporte, as cargas, as pessoas através
de distintas formas de regulacédo e foi se construindo a interven¢do nas praticas do mercado
(COSTA, 2009).

No Brasil, as primeiras agdes consideradas como de vigilancia sanitaria
aconteceram nos séculos XVIII e XIX, época em que o Estado, através da policia sanitaria,
realizava inspecdo nos cemitérios, nos comércios de alimentos e nos portos, com a
finalidade de evitar a propagacédo de doencas (EDUARDO, 1998). Esse interesse sanitario
nacional intensificou-se com a vinda de membros da Familia Real Portuguesa para o

Brasil.

E perfeitamente compreensivel preocupacdes dessa natureza, a época,
considerando o novo cunho dado a colbnia explorada que deixava de ser somente
extrativista para ser também a sede do poder explorador. O controle sanitario do Brasil
Colbnia baseava-se no modelo portugués que buscava legitimar os oficios de fisico,
cirurgido e boticario e na arrecadacdo de emolumentos, cabendo as Camaras Municipais a
incumbéncia da limpeza puablica, controle da dgua e esgoto, comércio de alimentos, abate
de animais e controle das regides portuarias. Acompanhadas das fiscalizacdes, eram
executadas punic6es aos infratores (ROZENFELD e COSTA, 2009).

Com a proclamacdo da republica foram criadas administracfes sanitarias nos
estados, e a unido coube a pesquisa de doencas, a instituicdo de medidas profilaticas, as
estatisticas sanitarias e a fiscalizacdo da Farmacia e da Medicina. Percebe-se aqui um
primérdio do que seria mais tarde chamado de descentralizacdo de ac6es. A partir de 1920,

intensificou-se o interesse pela legislacdo farmacéutica nacional.
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Neste periodo, destacaram-se as a¢Ges de vigilancia do estado de Sdo Paulo no
controle de medicamentos e alimentos e o Decreto 16.300 de 31 de dezembro de 1923 que
instituiu o Regulamento Sanitario Federal, normatizando o licenciamento de farmécias,
drogarias, laboratérios, fabricas de medicamentos, fiscalizacdo de produtos farmacéuticos,
soros, vacinas e produtos bioldégicos (ROZENFELD e COSTA, 2009).

Em 1956 foi apresentado ao mundo um medicamento antigripal, (que se tornou
um sedativo em 1957) propagado aos médicos e aos farmacéuticos como totalmente seguro
e indcuo, tanto que era comercializado para dispensacdo sem a prescricdo médica. Este
medicamento, produzido pela farmacéutica Chimie Griinenthal da Alemanha, era a
Talidomida®. A divulgagdo do seu uso ao redor do mundo trouxe, a partir de 1959, como
consequéncia inimeros casos de teratogenia que chegaram, sé no Brasil, até 2013, a trinta

e trés mil casos.

Entre proibigdes e retornos ao mercado seu uso foi se expandindo para
tratamentos de outras condi¢fes patoldgicas como: hanseniase, lpus, aids, mieloma e
casos especificos de rejeicdo de enxerto. A forte propaganda para seu uso, somado com
protocolos incipientes de pesquisas para desenvolvimento de medicamentos e a fraca
regulamentacdo sanitaria da epoca favoreceram o surgimento do que hoje é conhecido na
farmacologia e na medicina, a partir dos reportes de jornais daquele periodo, como a
“Tragédia da Talidomida”. (BRASIL, 2014; MORO e INVERNIZZI, 2017).

Esse importante episdédio na historia dos tratamentos medicamentosos
assinalou uma nova era no desenvolvimento de farmacos. Além da responsabilizacdo da
empresa fabricante, em termos de indeniza¢bes, o0 mundo juridico voltou o olhar para a
regulamentacdo dos medicamentos e as legislacGes, em varios paises, foram endurecidas
com relacdo a esse mercado. Outra consequéncia foi a instituicdo de ensaios clinicos
prévios, para determinacao de seguranca e eficacia, antes do langcamento dos produtos no
mercado, a exemplo do Food and Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos da
América (MORO e INVERNIZZI, 2017).

Ondas de reformas gerencialistas internacionais provenientes principalmente
da Gré-Bretanha (movimento que ficou conhecido como next steps), a partir de 1979, com
vistas a redesenhar o papel do estado na economia para melhor responder aos anseios do
mercado terminaram por influenciar governos brasileiros, como o de Fernando Henrique

Cardoso (1995-2002), que visando implantar uma politica neoliberal que diminuisse a
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influéncia politica na seara econdmica adotou o0 modelo das agéncias reguladoras, criando
assim a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Anvisa foi criada atendendo
as diretrizes do Plano Diretor de Reforma do Aparelho de Estado, depois de uma sequéncia
de fatos que levou ao descrédito a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, devido aos
episodios de falsificacdo de medicamentos como Microvlar®, Androcur® e trioxina®.
(COSTA, 2009).

O Sistema de Saude brasileiro foi instituido pela lei 8.080 de 19 de setembro de
1990. Somente quase uma década depois da criagdo do SUS é que foi criada a Anvisa, em
26 de janeiro de 1999, pela Lei Federal n® 9.782 e regulamentada pelo Decreto Federal n°
3.029, de 16 de abril de 1999. A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira
sendo vinculada ao Ministério da Saude e presidida por uma Diretoria Colegiada composta
por 5 membro, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica com aprovacdo do
Senado Federal (BRASIL, 2005). Cabe a esta agéncia a coordenacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

3.2. SNVS: estrutura, competéncias, instrumentos e processo de trabalho

O SNVS é formado pelas trés esferas do governo, (LUCCHESE, 2008),
conforme a Figura 1. Seus integrantes executam ac6es de Vigilancia Sanitaria em todas as
instancias publicas: na esfera federal, a Anvisa atua na regulamentacdo publicando
legislacBes e na coordenacao de acdes nacionais, assim como na verificacdo da qualidade
de insumos e produtos em parceria com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS); no ambito estadual as Secretarias Estaduais de Salde assumem as agoes
de vigilancia sanitaria, quanto a coordenacdo do sistema de vigilancia no ambito de sua
circunscricdo e a execucao das acGes em nivel dos estados, auxiliados pelos Laboratérios
Centrais de Saude Publica (Lacens); e nos municipios, sdo 0s 6rgdos municipais de
vigilancia sanitaria, vinculados as Secretarias Municipais de Saude, que respondem pela
execucdo das acdes relacionadas com produtos e servicos de interesse sanitario. (BRASIL,
2005).
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Os Laboratérios de Saude Puablica funcionam como apoio dos estados nas
acOes sanitarias, especificamente nas analises fiscais periddicas de itens em circulagdo no
mercado, permitindo a avaliagdo da qualidade desses produtos; tanto para ratificar essa
qualidade quanto para investigar suspeitas e dirimir davidas sobre a possibilidade de danos
a sade individual ou de uma comunidade (COSTA, 2009).

Figura 1 — Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Anvisa

(coordenadora)

INCQS

PLANO
MUNICIPAL

VISAs
(Sec. Munic. de Saude)

Fonte: Universidade Federal do Ceara: Curso Basico em Vigilancia Sanitaria, 2015,
pagina 08 — disponivel em:http://portal.anvisa.gov.br/documents/33856/3428144
/Unidade_02+Sistema+Nacional+de+Vigil%C3%A2ncia+Sanit%C3%Alria/deflab
4a-7hea-4319-8307-7d52a85b29ab

A distribuicdo de competéncias no SNVS ficou assim estabelecida: a Anvisa
responde pelo registro e monitoramento de produtos no mercado (producdo, qualidade,
distribuicdo, comercializacdo), Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE),
inspecdo de portos, aeroportos e fronteiras, a normatizacdo das acdes e a coordenagdo
nacional do sistema; aos estados federados coube a coordenacéo estadual e o licenciamento
sanitario dos estabelecimentos ndo pactuados com 0s municipios; aos municipios restou
executar as acOes pactuadas com os estados, com a finalidades de prover o licenciamento
sanitario (COVEM, 2010; DE SETA e DAIN, 2010).
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O municipio de fortaleza é responsavel pela Fiscalizacdo sanitaria da area de
produtos e servigos farmacéuticos, conforme ata da Comissao Intergestora Bipartite — CIB
n® 03, de 13/02/2004. Importante ressaltar que o instituto do licenciamento dentro dos
principios da administracdo publica é ato vinculado, que exclui a discricionariedade do
ente publico quando da perfeita adequacdo as normas sanitérias por parte do administrado

requerente.

Um aspecto importante para se proceder com as ac¢des sanitarias € a estrutura
fisica que d& o aparato de sustentacdo ao processo. Alguns autores chamam a atencao para
o fato de que a deficiéncia nessa area impactam diretamente nos servi¢cos de Visa, e que
esse déficit pode estar relacionado com o fato de a vigilancia sanitaria ndo possuir
articulacdo intersetorial e de financiamento, o que envolve o aspecto politico e o técnico-
operacional; como exemplo desse fatores, podem ser citados a baixa oferta de
computadores e disponibilidade de internet, bem como a incipiente retaguarda laboratorial
para as anélises fiscais (ASSIS et al., 2017).

No contexto estrutural, o transporte para a realizacdo das inspec¢des constitui
um aspecto critico no trabalho sanitario. Tiburcio e Vidal Junior (2013) constataram que a
quantidade de veiculos é insuficiente para o atendimento das demandas da secretaria da
salde; que isso atinge tambeém as atividades de inspecdo da vigilancia sanitaria no

municipio do estudo, que se localiza no reconcavo baiano.

A atuacdo da vigilancia Sanitaria se da sobre coisas, produtos, tecnologias,
estabelecimentos, processos, meios de transportes e ambientes, além de pessoas (viajantes
e trabalhadores dos meios de transporte que estdo sob o crivo da Vigilancia Sanitaria).
Assim, nos seus objetos de cuidado estdo incluidos os meios de vida, 0s insumos de saide
e suas tecnologias e diversas mercadorias (alimentos, medicamentos, produtos quimicos).
O fato de intervir nas relacdes sociais da producdo ao consumo de bens e servicos no
ambito publico e privado confere as acdes de Visa uma alta complexidade, consistindo-se

em um permanente desafio a manutencdo da qualidade.

Os principais instrumentos da atuacdo sanitarias compreendem pessoal
capacitado, sistema de informacd@es, veiculos, a legislacdo (normas juridicas e técnicas), o
laboratdrio de apoio, a fiscalizacédo, a inspecdo, 0 monitoramento de produtos do mercado e

as ac0Oes relacionadas com informacdo, comunicacao e educacdo para a saude.
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Os agentes do trabalho s&o os servidores do Estado que atuam de forma
institucional na vigilancia sanitéaria. J& o produto do trabalho é o controle dos riscos a salde
advindos dos objetos da vigilancia sanitaria, que tem como finalidade de trabalho a
protecdo e defesa da salde coletiva (SOUZA e COSTA, 2010; SOUZA, 2007).

Costa (2004) sustenta que as especificidades relacionadas a natureza puablica
(estatal) da atuacdo sanitaria implicam que os trabalhadores que sdo servidores publicos
investidos do poder de policia administrativa, quando em atividade de trabalho, ndo podem
manter vinculo empregaticio com o setor privado, objeto das suas a¢des fiscalizatorias. A
renomada professora afirma ainda que, trata-se de um trabalho realizado pelo Estado
devendo ser regido pelos principios da Administracdo Publica, (legalidade, supremacia do
interesse publico sobre o particular, indisponibilidade do interesse publico e demais
principios derivados destes).

Para a pesquisadora, a protecdo da saude através da regulamentacéo,
fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, registro e monitoramento de produtos e prevencao de
riscos constituem a razao precipua da existéncia da Vigilancia Sanitaria, que contribui para
a oferta de produtos e servicos de qualidade e formacgéo da consciéncia sanitaria. Assim, a
atuacdo sanitaria deve buscar atualizacdo permanente quanto aos avangos tecnoldgicos e
cientificos dos segmentos produtivos, promovendo orientacdo a atividade econémica de

forma a prevenir a antecipacdo dos riscos decorrentes desse processo.

Lucchese (2008) afirma que a insuficiéncia de conhecimento técnico por parte
do aparato da vigilancia sanitaria para avaliar o risco e traduzir o resultado em
regulamentos, compromete a acdo sanitaria, gerando incertezas nessa avalicdo. Para o autor
(2008), como éarea da Saude Coletiva, a Vigilancia Sanitaria integra atividades de natureza
multiprofissional e interinstitucional que inclui diversas areas do saber que se
complementam articuladamente, pois existem os limites de competéncia entre as

instituicoes.

Esta intersetorialidade se manifesta nas diferentes abordagens que
determinados itens de consumo humano recebem para serem aprovados para uso pela
sociedade. Como exemplo cita os alimentos que para serem produzidos precisam seguir as
regras da pasta da agricultura, mas também dependem da Visa para 0 preparo e
comercializacdo; os agrotoxicos sdo objetos de controle tanto da salde, quanto da

agricultura e meio ambiente; os estabelecimentos de salde que utilizam radiacfes
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ionizantes que também sdo controlados pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN), que é a agéncia do governo brasileiro responsavel pela orientagdo, planejamento,

supervisao e controle do programa nuclear no pais.

As atividades da vigilancia sanitaria sdo dotadas de especificidades como a¢des
de saude voltadas para o controle de riscos potenciais e reais, tornando-se essencial as
diversas areas da saude, atuando em toda a cadeia da saude (promocdo, protecéo,

recuperagéo e reabilitacdo).

Para tanto, a Visa deve estar capacitada para a analise de risco e beneficios,
eficacia e seguranca relacionados com os pedidos de registro de produtos. A Visa e 0s
6rgdos de defesa do consumidor devem caminhar em estreita parceria promovendo a
divulgacdo de informacgdes adequadas que contribuem para o consumo de produtos mais

seguro pela populagdo em geral.

Ha que se observar também o efeito de protecdo das marcas de produtos
expostos no mercado, vez que, ao investigar indicios de irregularidades na protecdo da
salde coletiva, a Visa termina por contribuir com a prevencao da acdo de fraudadores que
pretendiam lancar itens falsificados para o consumo, o que agrega valor a producgéo

empresarial certificada.

Um aspecto marcante sobre Visa, que estd impregnado no saber popular e
académico, € o carater repressivo dessa atividade. Assim, a percepcdo de vigilancia
sanitaria acaba ficando vinculado a policia sanitaria, evidenciando seu aspecto punitivo,
pois analisando sua historicidade, a vigilancia nasce com a atribuicdo de organizar aspectos
da vida em sociedade que interferiam na qualidade de vida das pessoas como: prover
saneamento basico, guardar as cidades para evitar a propagacdo de doencas, coibir
falsificacbes e fiscalizar o exercicio profissional (CAMPOS, WERNECK e TONON,
2001).

Entretanto, a visao atualizada da atuacdo sanitaria é a de que sua acdo, como
braco do estado, ndo deve ser apenas fiscalizatoria e punitiva (PARADA, 2010), mas
engloba também o aspecto orientativo e educativo (MENEZES, 2013). Essa perspectiva
mostra que as alteracbes nos aspectos sociais, politicos e culturais contribuiram para a
superacdo do modelo assistencialista biomédico e fiscalizatorio repressor, revelando novas
formas de pensar e fazer sanitarios (DE SETA e SILVA, 2006).
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A figura 2 mostra uma classificagdo de inspec¢des com os dados consolidados e

agrupados em classe, finalidade, detalhamento e consequéncias das inspe¢des; pode se

pretender também registrar detalhes da inspecdo (0 que foi observado no momento,

orientagdes repassadas) como alguns sistemas que reservam espagos para esses registros,

contudo os dados registrados provenientes desses relatorios ndo sdo passiveis de

consolidagdo (QUITERIO, 2009).

Figura 2 — Classificacdo das inspecdes e reinspe¢des sanitarias e respectivas finalidades,

detalhamento e consequéncias.

Classe Finalidade Detalhamento Consequéncia
A Concessédo da Licengca Ocorre apés analise documental Concessao da
de Funcionamento e verifica condi¢des técnicas e licenca
operacionais do estabelecimento ) 5
Orientagéo
Renovacéo da
~ . - Licenca
B Renovacdo de Licenca Ocorre periodicamente em
de Funcionamento estabelecimentos alcangados Orientagéo
pela Lei 6.437/77 B
Intervencéo
c Apuracdo de denuncia  Ocorre a qualquer tempo Improcedente
Orientacdo
intervengao
D Investigacd@o de desvio Ocorre a qualquer tempo e pode  Conformidade
de qualidade demandar coleta e analise ) .
laboratorial de amostra Orientagao
Intervencgéo
E Monitoramento da Ocorre em periodos Conformidade
qualidade (programa) estabelecidos pelo programa ) B
Orientacéo
Intervencgéo
Reinspecio Verifica o cuNmprlmento Qcorre~apos gualquer classe de Depende 9a classe
da adequagéo inspecao da inspecéo
realizada

Fonte: Luis Antdnio Dias Quitério - Sobre um sistema de informacdo em vigilancia sanitaria: tdpicos para
discussdo in Vigilancia Sanitaria: Temas para debate (COSTA, 2009).




25

Um instrumento essencial para que aconteca a atuagdo da Anvisa, nos Estados
e nos Municipios, de forma conectada e sequencial, € uma base de dados em um sistema de
informacdes. Os Sistemas de Informacbes (SI) constituem uma ferramenta tecnoldgica
essencial para o0 acompanhamento sistematico das programacdes e execugdes sanitarias por
parte dos gestores, pesquisadores, técnicos e a populacdo em geral (BRASIL, 2018).
Portanto, o déficit de infraestrutura relacionado aos Sistemas de Informagdo em Salde
(SIS) compromete a execucdo de planos de saude e confirmam que esses sistemas sdo
imprescindiveis a avalicdo de processos e resultados relacionados as acdes de vigilancia
em salde (ASSIS et al., 2017).

Segundo Moliner, Ochoa e Canizares (2001) para que um sistema de vigilancia
seja considerado eficaz deve ser avaliado quanto a simplicidade, aceitabilidade,
flexibilidade, sensibilidade, valor preditivo positivo (VPP), atualidade e representatividade,
podendo ainda serem incluidos atributos como integralidade e capacidade de autorresposta.
Integralidade ¢ admitida como a capacidade de analisar de forma abrangente os eventos,
monitorados sob o ponto de vista ambiental, social e individual, de grupos especificos ou
da comunidade. Capacidade de autorresposta refere-se ao potencial do sistema de propor e

estimular acdes para o controle de eventos detectados.

Para Stair e Reynolds (2011), Sistemas de Informacdes (SlIs) s o
agrupamento de componentes inter-relacionados que coletam (entrada), manipulam
(processamento), armazenam, analisam e disseminam (saida) dados e informacao,
proporcionando mecanismos de feedback para atingir um objetivo especifico. Essas
informacGes devem ser suficientes para atender as demandas dos usuarios do sistema.
Informacdo disponivel € poder que fomenta a analise do passado para compreender o

presente, contribuindo para melhores alternativas de decisdes futuras.

A figura 3 sugere um resumo de dados provenientes das inspe¢des sanitarias
que podem ser inseridos nos sistemas de informag@es, de forma que permita a recuperacao
através de um histdrico do estabelecimento (QUITERIO, 2009)
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Figura 3 — Alguns dados essenciais relativos a inspecdo sanitaria e respectiva
informacéo produzida.

Dado Detalhamento Informacao Produzida
Finalidade Concessio/Renovacio de N de licencas de
Licenca de Funcionamento funcionamento concedidas/
renovadas segundo a
atividade econémuica, por
unidade de tempo (més, ano)
Apuracio de dentincia N° de dentincias apuradas
segundo a atividade
econdmica/ estabelecimento
Investigacio de desvio N de investigagdes realizadas
de qualidade segundo a atividade
econdmica/ estabelecimento
Monitoramento da qualidade  N° de inspe¢des realizadas no
(programas) ambito do programa X
Reinspecio N° de reinspecoes realizadas
segundo a atividade
econdmica/ estabelecimento
Conseqiiéncia  Orientacio N° de orientagoes dadas
segundo a atividade
econdmica/ estabelecimento
Intervencao N e tipo de intervengoes

realizadas segundo a atividade
economica por unidade de
tempo (més, ano).

Fonte: Luis Antdnio Dias Quitério - Sobre um sistema de informacdo em vigilancia sanitéria: topicos para

discussdo in Vigilancia Sanitaria: Temas para debate (COSTA, 2009).

Para Turban, Mclean e Wetherbe (2004), SI é um conjunto em que 0S
elementos interagem entre si, proporcionando um produto que é a informacéo (Figura 2),
mesmo que ndo use tecnologia. Como qualquer sistema, um Sl inclui entradas (dados e
instrucdes) e saidas (relatorios e célculos), também engloba pessoas, procedimentos e

facilidades fisicas e opera em determinado ambiente.

Além dos Sl outro aspecto importante para a atuacdo das Visas € o Plano

Diretor de Vigilancia Sanitaria — o PDVisa; que deve ser compreendido como um
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instrumento de determinacdo de diretrizes e prioridades na atuacdo da Visa pelo periodo de
um ano (OLIVEIRA e IANNI, 2018).

Especificamente no municipio de Fortaleza o documento equivalente ao
PDVisa para a fiscalizacdo é o Plano Anual de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria (PAF-
Visa). Este documento € elaborado pela Geréncia de Elaboracdo de Plano de Fiscalizagcdo
(GEPLA) e retrata as diretrizes gerais da fiscalizacdo sanitaria municipal: seus principios,
objetivos, diretrizes e prioridades. Ele busca abranger as caracteristicas e peculiaridades
nas diversas areas sanitarias, na perspectiva de colaborar para consolidacdo da Vigilancia
Sanitaria no municipio de fortaleza. Ele objetiva alinhar a atuacdo da agéncia municipal
como estratégia de fortalecimento da acdo do SNVS, para promover a protecdo a saude da
populagdo. E, também, um instrumento de pactuacio entre a agéncia e a Célula de
Vigilancia Sanitaria (Cevisa), que é o orgdo tematico da Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Sadde (SMS) do municipio de Fortaleza (FORTALEZA, 2018a).

Costa (2014), discorrendo sobre o fluxo do trabalho sanitario (na vertente
servicos de saude) propés um diagrama metodologico mostrado na Figura 4. Neste
esquema, a acdo iniciada a partir de um planejamento, percorrendo o ciclo e fazendo a

retroalimentacdo, realiza as intervengdes e 0 consequente monitoramento do risco.

Figura 4 — Diagrama metodoldgico de inspe¢do sanitaria em servico de saude
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Fonte: Costa (2014)
Uma categorizacdo de irregularidades sanitarias proposta por Freitas e Oliveira

Santos (2013) inclui documentagdo, estrutura fisica, recursos humanos, qualidade de
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produtos, manutencdo preventiva e calibragdo de equipamentos, processo de esterilizagdo
de materiais, armazenamento de residuos de salde, higienizacdo de ambientes e utilizagdo
de EPI. Quanto a documentacdo destacam-se: elaboracdo e atualizacdo do Manual de
Procedimento Operacional Padrdo (POP), registro de treinamentos de funcionérios,
comprovacdo de imunizagdo dos profissionais, registro de analise de &gua, laudo técnico de
avaliacdo do projeto arquitetbnico, manual de boas préticas, laudo radiométrico e de
qualidade, declaragdo de servicos terceirizados. Em relacéo a estrutura caracteriza-se pelo
ndo atendimento as exigéncias minimas da legislacdo sanitaria, por alteracdes na area do
estabelecimento, revestimento de paredes e pisos, iluminagédo e ventilacdo, layout, ou pelo
fluxo de circulacdo de pessoal e materiais. No que se refere a qualidade dos produtos,
identificam-se irregularidades, relacionadas com o prazo de validade, falta de registro em
Orgdo competente, rotulo de identificacdo do produto, controle de qualidade das

embalagens e armazenamento e transporte inadequados.

Neste trabalho as categorias utilizadas foram, em parte, semelhantes a proposta
no estudo Freitas e Oliveira Santos (2013). Contudo, elas serdo categorizadas pelos tipos
de estabelecimentos inspecionados, havendo coincidéncias de alguns itens, mas diferencas

em sua totalidade, conforme descrito no item 4.2.

Outro trabalho na é&rea de Vigilancia em Salde também utilizou a
categorizacdo de resultados de um questionario estruturado aplicado a 24 secretarios de
saude do noroeste do Parand. Os discursos foram separados nas diferentes areas da
vigilancia em salde a saber: epidemioldgica, sanitaria, ambiental, satide do trabalhador,
promoc¢do da saude e infraestrutura (VERMELHO e VELHO, 2016). Estes estudos
apontam que a técnica da categorizacdo dos resultados facilita a anélise e interpretacdo dos

dados da pesquisa.

Souza e Costa (2010) propuseram uma sistematizacdo do processo de trabalho

em Vigilancia Sanitaria, como segue:

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

e Meios de trabalho: instrumentos materiais, normas técnicas e juridicas e
saberes mobilizados para a realizacdo do trabalho de controle sanitério;

e Agentes do trabalho: agentes do estado que atuam no aparato institucional da

Visa;
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e Produto do trabalho: controle dos riscos sanitarios sobre produtos, servigos,
processos e ambientes de interesse da salde;

e Finalidade do trabalho: protecdo e defesa da Saude Coletiva.

Em um relato de experiéncia sobre as acdes de regulacdo sanitaria nos
laboratorios clinicos em Palmas — TO, na inspecao inicial € lavrada uma notificacdo para
providéncias relacionadas a solicitagdo do licenciamento sanitario anual junto ao 6rgao
sanitario. Neste estudo, os interessados deviam apresentar, no minimo, 0s seguintes
documentos: contrato social, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), comprovante
de regularidade ética, taxas, projeto basico arquitetdnico aprovado pelo setor de analise de
projetos da Vigilancia Sanitaria, e um dossié com os documentos e manuais técnicos
existentes (TREVISAN, 2017).

No trabalho de Trevisan (2017) os documentos foram avaliados previamente e
somente apds a conclusdo do parecer da avaliacdo, o estabelecimento foi inspecionado pela
equipe da Vigilancia Sanitaria; diferentemente da realidade do municipio de Fortaleza,
onde a analise prévia € protocolar, pois a auséncia de documentos (na maioria dos casos)
ndo inviabiliza a visita para inspecdo, ocasido em que se solicita a apresentacdo dos

documentos faltantes.

Oliveira e lanni (2018) afirmam que as ac¢des de Visa em instituicdes publicas
sdo mais dificeis, pois o proprio Estado € mais desatento consigo mesmo quando o assunto
€ inspecdo sanitaria. Essa percepcdo ndo deveria ser uma realidade, uma vez que ao agir
em defesa do cumprimento dos preceitos legais e técnicos, o ente publico deve dar o

exemplo e garantir a perfeita adequacao sanitaria dos seus 6rgaos.

Por outro lado, Costa (2004) afirma que é preciso lembrar também que todo o
aparato da Visa (pessoal qualificado, informacdo atualizada, infraestrutura fisica, inclusive
laboratorial) que esta a servico do ente estatal é influenciado pelo poder politico, o que
torna um significativo desafio atuar com 0 mesmo peso, principalmente no quesito Poder
de Policia, quando se compara a acdo sanitaria praticadas sobre instituicbes publicas e

privadas.

No municipio de Fortaleza essa particularidade é ainda mais marcante pois as
inspecdes nas Unidades de Atencdo Primaria a Satde — Uaps (ou postos de salde), que sao
administrados pelo municipio sdo feitas pela propria Agefis, que também é um ente

publico municipal, mas que por outro lado difere de muitos outros municipios porque a
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Agefis ndo esta vinculada a SMS, o que poderia, em tese, conceder maior autonomia nas
fiscalizagOes desses estabelecimentos.

A Visa, como braco do Estado, deve ter a capacidade de adequar, as demandas
sociais de salde, o sistema produtivo de bens e servicos de interesse sanitario
(LUCCHESE, 2008), sem que seus agentes extrapolem seu poder de policia, quando no

cumprimento de suas atribuigdes nas fiscalizagbes sanitarias (ARAUJO, 2017).

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 49, de 31 de outubro
de 2013, que trata dos microempreendedores individuais, dos empreendimentos familiares
rurais e dos empreendimentos econdmicos solidarios traz inovagfes que apontam para a
necessidade de a Visa atuar de forma menos coercitiva, valorizando 0s costumes, o0s
conhecimentos tradicionais e a protecdo da producdo artesanal. Esse instrumento defende
também a razoabilidade na aplicacdo de exigéncias, a regularizacdo automatica das
atividades de baixo risco e a fiscalizacdo de natureza prioritariamente orientativa
(ANVISA, 2013).

Costa (2008) diferencia dois modelos de Visa: a tradicional e a Nova
Vigilancia: O modelo tradicional é organizado em virtude da demanda espontanea por
inspecdes em que os trabalhadores verificam o cumprimento da legislacao sanitaria vigente
e agem, geralmente de forma coercitiva, para evitar ou diminuir riscos a saude; Ja a Nova
Vigilancia é caracterizada pelo trabalho ampliado, centrado na promocao da salde e que se
preocupa com 0s riscos e necessidades sanitarios, promovendo a interacdo dos

trabalhadores da Visa com os demais de outras atividades do SUS e a populacéo.

Para Rozenfeld e Costa (2009), a Vigilancia Sanitaria mostra-se como a forma
mais complexa da Saude Publica, pela impossibilidade de se desvincular a salde dos
demais aspectos gue constituem a organizacdo da sociedade, que movimentam e tencionam
a vida cotidiana. Infere-se do pensamento das autoras que, sendo o homem produto do
meio em que Vive, sua salde sera resultante da sua interacdo com esse meio; e esse meio

ambiente esta profundamente susceptivel as a¢des da Visa.

Diversas sdo as areas criticas nas quais se faz necessaria a atuacdo da
Vigilancia Sanitaria: Controle de Medicamentos, prestacdo de servicos, fraudes,
falsificacGes, eventos adversos e auséncia de registro envolvendo alimentos e outros
produtos, epidemias e surtos, qualidade da agua para consumo humano, sangue e

hemoderivados, infeccéo hospitalar e saude do trabalhador.
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A Visa intervém interagindo por meio da comunicagdo. A figura 5 mostra que
a Vigilancia Sanitaria se comunica internamente com seus subsistemas e externamente
com a sociedade. Externamente a comunicacdo pode se dar com objetivo normativo
(dirigida as empresas e instituicGes), informacional e educativa (quando dirigida aos
cidadaos, as empresas e instituicdes) (RANGEL-S, 2009).

Figura 5 — Comunicacdo em Vigilancia Sanitaria
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Fonte: Elaborado por Rangel-S, 2009

Uma critica plausivel a Visa é sua dificuldade de acOes intersetoriais
decorrente de seu baixo indice de integracdo entre suas unidades e com outros setores do
SUS. isso acaba impactando negativamente na atuacdo institucional. Os problemas de
comunicacdo da Visa sdo constatados entre as proprias visas, entre ela e o setor regulado e
entre a Visa e a populacdo usuaria e consumidora dos bens e servigos de interesse da
salde, que estdo sob a tutela da Vigilancia Sanitaria. (RANGEL-S, 2009).

Rozenfeld e Guaraldo (2016) sustentam que a vigilancia sanitaria de
medicamentos se fundamenta na farmacologia, na legislacdo e no controle de registro de
produtos e tem como 0 objetivo inspecionar empresas, mas ndo se deve prescindir dos
aspectos contextuais, pois fornecem o cenario no qual os conhecimentos articulam-se as

praticas.

O modus operandi da fiscalizacdo sanitaria € muito bem descrita por Oliveira e
lanni (2018) como tendo a atribuicdo de identificacdo de riscos sanitarios ou

irregularidades numa primeira inspecdo, que sdo devidamente registrados nos termos
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fiscais lavrados no momento da primeira visita. Na inspecdo de retorno é verificado o
cumprimento das exigéncias feitas na visita anterior e, caso iSso ocorra, o estabelecimento

recebe o licenciamento sanitario.

Este método € o mais utilizado nos processos de fiscalizagdo sanitaria com
vistas ao licenciamento. No municipio de Fortaleza a inspecdo de retorno pode resultar,
também, na autuacdo do administrado, caso ndo se constate a resolucéo das irregularidades
sanitarias, assim como interdicdo parcial ou total do estabelecimento e a apreensdo de
produtos, a depender do risco envolvido.

A inspe¢do de retorno é também mencionada por Freitas e Oliveira Santos
(2013), como tendo a finalidade de eliminar ou diminuir os riscos, pela verificacdo da

resolucéo das ndo conformidades, para a concessao do licenciamento sanitario.

Sales Neto et al. (2018) analisando as principais dificuldades no trabalho em
Vigilancia Sanitaria no municipio de Fortaleza, através da aplicacdo de um questionario,
encontraram dados relatados pelos profissionais que foram agrupados em recursos

materiais, recursos humanos e gestéo do trabalho:

» Recursos materiais (veiculos de transporte insuficientes; material de

escritério insuficiente; equipamentos insuficientes; estrutura fisica
inadequada; inexisténcia de espago para produtos apreendidos; banco

de dados ineficiente; inexisténcia de camara frigorifica);

» Recursos humanos (trabalhadores, gestores e pessoal de apoio

insuficientes; gestores sem capacitacédo)

» Gestdo do trabalho (falta de aplicacdo das penalidades; remuneracéo;

interferéncia de pessoas alheias as acdes; planejamento deficiente; falta
de padronizacdo das acOes; capacitacdo insuficiente; falta de apoio;
legislacdo desatualizada; falta de articulagdo com outros érgdos; falta
de apoio juridico; falta de seguranca; desconhecimento da populacao

relacionado ao trabalho; pouca divulgacao do trabalho).

3.3. Risco e risco sanitario

Segundo o Dicionario Aurélio (1999) risco significa Perigo; probabilidade ou

possibilidade de perigo: estar em risco. Na epidemiologia o risco é entendido como a
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probabilidade de ocorréncia de uma doenca, agravo, 6bito ou outra condigdo de saude que
acomete uma populacdo durante um determinado periodo de tempo, sendo estimada
através de um recurso matematico chamado proporcdo, a qual € apresentada como a
possibilidade de ocorréncia no numerador em um grupo de pessoas no denominador, no
qual o numerador também esta incluido (1:100, 1:10.000) (ROUQUAYROL e ALMEIDA
FILHO, 2003).

Adams (2009) afirma que o homo prudens busca naturalmente eliminar riscos,
0 que é manifestado pela sua busca de evitar acidentes. Quando os acidentes acontecem, e
o “homem” sobrevive, mesmo envergonhado, busca ajuda de especialistas diversos para
compreender o acontecido e evitar novas ocorréncias de mesma causa. Contudo, para ele
inexiste 0 homem do risco zero, sendo isso uma proposic¢do dos profissionais de seguranga,
situacdo que pode ser exemplificada pelo jogador, que mesmo ndo gostando de perder,

joga, porque sabe que corre o risco de ganhar.

Em Vigilancia Sanitaria o risco € assumido como o perigo de dano ou agravo a
salde, expressando as possiveis alteracdes ou prejuizos que podem ser provocados na
homeostase dos organismos expostos a condicdes especificas. Nesse contexto, surgem
alguns termos que vao se consolidando como integrante da descri¢do de risco. Dentre esses
termos, “fatores de risco” € uma peca chave na explicacdo dessa condigdo; significando um
determinado atributo ou condicdo que uma populacdo possui para ser classificada como de

maior propensdo a sofrer as consequéncias de determinada situacao causadora.

Alguns exemplos de fatores de risco em Visa podem ser facilmente
identificados em produtos como 0s residuos infectantes, os vapores, alimentos e agua
contaminados, assim como a presenca de micro-organismos patogénicos em produtos
diversos (sangue, medicamentos e produtos para saude). Pode-se encontrar os fatores de
risco, também, em procedimentos e processos nas atividades de prestacdo de servicos, que
podem interferir na satde (CEARA, 2012), como nas academias de ginastica, clinicas de
estética e embelezamento, de fisioterapia, de intervengfes médicas e odontologicas

diversas e laboratérios clinicos.

Para Boholm (2003), o conceito de risco como a probabilidade de um evento
ocorrer e a abrangéncia das suas consequéncias aplica-se bem em ciéncias como a
engenharia e célculo, mas mostra-se com aplicacdo limitada no contexto social pois nao

consegue prever como as pessoas podem agir diante de situacdes de incerteza.
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Um recurso surgido nos anos oitenta e noventa, com o objetivo de lidar com as
situagcBes que possam ameacar 0 aproveitamento da sociedade no campo tecnoldgico é a
analise de risco. Esse instrumento, consiste na identificacdo de danos potenciais aos
individuos através da utilizacdo de dados passados, observacdo, intuicdo e analise
estatistica em interdisciplinaridade com a engenharia, a psicologia, economia e toxicologia
(GUILAM, 1996). Nesse contexto da analise risco, Costa (2009) defende que a Anvisa, ao
regular a producdo e as relagdes de consumo de bens e servicos relacionados a salde, o faz
considerando uma andlise permanente de risco, num ambiente em que interagem 0s

produtores, 0s prestadores de servicos, os profissionais e a populagéo.

Para Costa (2004), a inspecdo em servicos de salde é a materializacdo das
intervencOes para controle do risco, na qual a Visa se utiliza de varios instrumentos como
registro de equipamentos, certificados de qualificacdo de profissionais, adequacdo de
equipamentos, ambientes e procedimentos, bem como as licengas, autorizagdes, registros,
analises laboratoriais, mas para Navarro, Costa e Drexler (2010) a licenga sanitaria & um
conceito operativo para o controle do risco, mesmo ndo estando relacionada diretamente a
nenhuma fonte desse risco, pois com o término da validade da licengca, embora haja uma
ilegalidade, ndo se pode afirmar que haverd maior probabilidade de ocorréncia de dano

somente por esse fato.

Em matéria de avaliacdo de risco, em que se busca a avaliacdo da magnitude de
um problema, podem ser encontrados alguns instrumentos denominados matrizes de
avaliacdo qualitativa de risco ou diagrama de calculo de risco. Nesses instrumentos, séo
cruzados eixos horizontais e verticais, formando posi¢cdes que sdo preenchidas com cores
que identificam a “frequéncia” ou “exposi¢do” e a severidade ou gravidade do dano,

também entendidos como “impacto” e “probabilidade”.

Uma matriz qualitativa é mostrada a seguir (figura 6) e suas cores (vermelha,
laranja, amarela, verde e azul) representam a gravidade das ocorréncias que se encaixarem
nas posicoes, que recebem denominagcbes que descrevem a natureza do risco. Algumas
dessas descricBes sdo (do maior para 0 menor): catastrofico ou intoleravel, critico ou

substancial, médio ou moderado, leve ou marginal e minimo ou desprezivel.



35

Figura 6 — Matriz de risco qualitativa
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Fonte: http://segurancatemfuturo.com.br/index.php/home/gerenciamento-de-riscos/a-matriz-de-risco/

O objetivo da avaliagdo do risco no contexto sanitario € determinar a
magnitude de um problema, identificando sua vulnerabilidade para sugerir intervencdes a
serem tracadas para prevenir riscos a uma populacdo exposta, levando-se sempre em contra

a governabilidade da intervencdo proposta.

Um outro aspecto relacionado ao risco € a sua comunicagdo, pois 0 Processo
deve levar em conta a percepcdo dos leigos sobre recomendacfes de experts, 0 contexto
sociocultural do receptor da mensagem, além das relacbes de poder entre Estado e
sociedade. Assim, a comunicacdo do risco deve ser construida de maneira a superar essas
nuances, considerando as especificidades em harmonia com as caracteristicas tecnologicas
e sociais envolvidas (RANGEL-S, 2007).

Moraes e Nascimento (2002) discutem um outro aspecto do risco que € o risco
como instrumento de dominacdo capitalista para promover uma maior producdo de mais-
valia, tendo as normas como instrumento de condicionamento das pessoas. A auto vigilia e
a preocupacdo com a avaliacdo dos outros sobre a atuacdo pessoal, as incertezas do
desemprego e a necessidade de se manter viavel economicamente faz com que 0s sujeitos
se sujeitem a esforcos demasiados para ndo correr risco de sofrer as consequéncias

impostas pela sociedade aos que ndo se enquadram as normas.
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Um estudo sobre a significacdo do risco sanitario em Minas Gerais utilizou as
percepcoes e diversos servidores da vigilancia sobre o assunto e fez observagdes a respeito,
na tentativa de apresentar contribuicdes sobre o tema (SILVA e LANA, 2014). Para esses
autores, os profissionais da Visa identificam os riscos na producéo de bens e na prestacao
de servicos através da observacdo sistematica dos procedimentos em confronto com a

legislacdo, pois esta define o que é certo fazer.

Silva e Lana (2014) sustentam que o operador do processo fiscalizatorio deve
desenvolver o “olho clinico” ou “olhar de vigilancia” para identificacdo do risco, pois € o
olhar treinado que o percebe. H& necessidade da legislacdo, do conhecimento e da
experiéncia, de forma que o agente possa, além de identificar o risco, tracar a intervengdo
equilibrando racionalidade e subjetividade, autoridade e controle, experiéncia e

conhecimento formal.

Esses autores rechagam a atuacgdo estritamente repressiva da atuagdo sanitaria
porque ela ndo impediria as ndo conformidades involuntarias, fruto do desconhecimento da
norma ou dificuldade de entendimento. Por outro lado, afirmam, o enfoque técnico-
normativo da atuacdo faz a conex@o do conhecimento, da experiéncia e da legislacdo, sem

sobreposicdo da norma como no enfoque burocrético.

3.4. Legislacbes utilizadas nas inspecdes de produtos e servicos

farmacéuticos

A atuacdo no trabalho em Visa estd fundamentada nas normas legais: Leis,
Decretos, Portarias, Resolucbes e RDCs (Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa).
S&0 esses instrumentos que norteiam a atuacdo do profissional de vigilancia sanitaria e
garantem a legalidade de acGes, que confrontam os interesses particulares e sobrepde o
interesse publico. Existe uma dinamica permanente de alteracdes destas normas com o
intuito de atualiza-las para melhor responder as constantes demandas surgidas nas

atividades sujeitas ao controle sanitario.

Algumas legislacbes ja contam dezenas de anos de existéncia, mas ainda
permanecem validas com algumas emendas; a exemplo das leis 5.991 de 1973 e 6.437 de
1977; outras normas foram revogadas e/ou substituidas por dispositivos mais atualizados.
As RDCs sdo as que mais sofrem alteracdes devido a natureza do seu surgimento: oS

dirigentes da Anvisa percebem que hd uma vacancia em determinado aspecto, entdo se
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reinem e como resultado do debate publicam uma Resolugdo que representa um consenso

que ird preencher a necessidade normativa.

As normas sanitarias devem ser elaboradas considerando os aspectos éticos,
econdmicos, sociais e cientificos para que as tecnologias para saide promovam 0 maximo
de beneficio com um minimo de riscos. O controle propiciado sobre as normas sanitarias
abrange o ambiente, procedimentos, exercicio profissional e 0s recursos humanos ou
gerenciais (NAVARRO, COSTA e DREXLER, 2010).

Para Silva, Costa e Lucchese (2018) a regulacéo sanitaria é complexa porque
toca em assuntos de interesses econdmicos muito influentes, a exemplo da inddstria de
medicamentos, de agrotoxicos e do tabagismo. Para esses estudiosos, a mediacdo entre 0s
interesses dos segmentos regulados e as politicas publicas de protecéo a saude, termina por

repercutir na populacgéo, revelando a interferéncia do viés econdmico no social.

A legislacdo sanitaria € o instrumento imprescindivel para dar legalidade a
atuacdo estatal, garantindo as intervencGes para prevenir situacdes de risco ou acdes
repressivas para fazer cessar eminentes danos a saude da populacdo exposta. A legislacao
toma forma e existéncia em funcdo da necessidade de fiscalizacdo do seu cumprimento. A
fiscalizac@o, por meio da inspecdo sanitaria, verifica o nivel de cumprimento das normas
sanitarias, lancando méo do instituto do poder de policia administrativa, se necessario for,
para a concrecdo da sua agdo. A inspecdo sanitaria consiste na analise detalhada de
ambientes, processos, produtos, meios de transporte e estabelecimentos para averiguar suas
regularidades com os padrdes técnicos e a legislacdo sanitaria visando a protecéo da saide
individual e coletiva (COSTA, 2009).

Nas inspecbes da area de Produtos e Servicos Farmacéuticos podem ser
utilizados dispositivos legais descritos a seguir, conforme o tipo de estabelecimento. A
relacdo abaixo é exemplificativa, algumas normas podem ser utilizadas em mais de um tipo

de atividade.

 Portaria Federal n® 802, de 08 de outubro de 1998: esta Portaria Institui o
Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos. Este
instrumento estabelece que o sistema sera operacionalizado pelas Vigilancias Sanitarias
federal, estaduais e municipais sob a coordenacdo do Orgdo de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude. O anexo | desta portaria trata da Solicitacdo de Autorizacdo de

Funcionamento de Empresas Distribuidoras de Produtos Farmacéuticos e o anexo Il trata



38

das Boas Praticas de Distribuicdo desses Produtos. Esta legislagdo é utilizada nas inspe¢des
do Comércio atacadista de medicamentos.

» Decreto Federal 8.077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condicGes
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Esta legislacdo é
utilizada nas inspecdes do Comércio atacadista de medicamentos e nos comeércios
atacadista e varejista de produtos para saude.

« RDC N° 320, de 22 de novembro de 2002: Dispde sobre deveres das
empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos. Esta legislacdo € utilizada nas
inspecdes do Comércio atacadista de medicamentos.

* Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n° 16, de 28 de marco de
2013: aprova o regulamento técnico de boas praticas de fabricacdo de produtos médicos e
produtos para diagndstico de uso in vitro. Apesar de se referir a fabricacdo, aplica-se
também ao comercio, pois define as condicdes de armazenamento dos produtos. Esta
legislacdo é utilizada nas inspecbes do comeércio Varejista e Atacadista de produtos para

saude.

« RDC Anvisa n° 16, de 1° de abril de 2014: dispGe sobre os critérios para
peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas. Esta legislacdo € utilizada nas inspecGes do comércio atacadista de produtos

para saude.

 Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosmeticos, Saneantes e Outros Produtos. Esta lei trata do Registro Drogas,
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, Correlatos Cosméticos, Produtos de Higiene,
Perfumes, Saneantes Domissanitarios, Produtos Dietéticos, trata também da Autorizacdo
das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos, da Responsabilidade Técnica,
estendendo também a rotulagem e Publicidade de produtos, embalagens, dos meios de
transporte, das infracbes e penalidades, da fiscalizacdo, e do controle de qualidade dos
medicamentos e dos Orgdos de vigilancia sanitaria. Esta legislacdo € utilizada nas
inspecdes dos comércios Varejista e Atacadista de produtos para salde e atacadista de

medicamentos.
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» Lei Municipal n° 8.408, de 24 de novembro de 1999: Estabelece normas de
responsabilidade sobre a manipulacdo de residuos produzidos em grande quantidade, ou de
naturezas especificas. Esta lei foi modificada do artigo 1° ao 33 pela lei municipal 10.340,
de 28 de abril de 2015. Esta lei € utilizada nas inspecfes das condigdes do gerenciamento
de residuos de todos os estabelecimentos no municipio de Fortaleza.

+ Lei Municipal n°® 10.340, de 28 de abril de 2015: Altera todos os artigos do
1° a0 33 da Lei 8.408, de 24 de dezembro de 1999, que normatiza a responsabilidade da
manipulacdo de residuos produzidos em grande quantidade, ou de naturezas especificas, e
da outras providéncias. No municipio de Fortaleza, essa lei municipal € utilizada,
alternativamente, a RDC Anvisa n° 306/2005 e sua substituta, a RDC Anvisa n° 222/2018.

» Lei complementar Municipal (Fortaleza) n°® 0208, de 15 de julho de 2015:
Disp0e sobre o Licenciamento Ambiental, cria o Licenciamento Ambiental Simplificado, o
Licenciamento por Autodeclaracdo e a Ficha de Caracterizacdo. Esta legislacdo € utilizada
nas inspecdes dos comércios atacadistas de medicamentos e atacadista de produtos para

saude.

* RDC Anvisa n° 153, de 26/04/2017: Disp6e sobre a Classificacdo do Grau
de Risco para as atividades econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento, e da outras providéncias. Esta norma define como alto risco atividades
econémicas que exigem inspecdo sanitaria ou analise documental prévia e emissdo da
licenca sanitaria antes do inicio da operacdo; estabelece também que baixo risco nédo
necessita da inspecdo prévia para o inicio da operacdo e que a licenca € auto declaratoria.
Esta Resolucdo ndo é utilizada nos roteiros de inspecdes, mas na organizacdo do sistema,

na classificacdo de risco das atividades desenvolvidas pelo setor regulado.

 Lei Federal no 5.991, de 17 de dezembro de 1973: Dispde sobre o Controle

Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos.

Ela inaugura o termo controle sanitario que remete a concepcdo francesa de
“inspegdo, comprovagdo, registro”. Por este instrumento legal ficam tracadas as regras para
o comércio farmacéutico, o licenciamento dos estabelecimentos, as exigéncias quanto a
responsabilidade técnica e normas para prescricdes, rotulagem e procedimentos quanto aos
medicamentos de controle especial. Seguindo a tendéncia do Estado de Direito a lei 5.991
submete as instituicdes publicas as suas determinacdes. Quanto a responsabilidade técnica

é exigida a presenca do farmacéutico durante todo o horario de funcionamento e sua
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responsabilizacéo pelos atos praticados pelo periodo de um ano ap6s a cessagdo do vinculo
empregaticio. (COSTA, 2004). Esta lei € utilizada nas inspec¢des das farméacias, drogarias e
outros estabelecimentos que atuem no comércio varejista de medicamentos e de produtos

para saude.

« Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977: Configura infracbes a

legislagdo sanitaria federal e estabelece as san¢des para o descumprimento dessas normas.

Esta lei, além de descrever as infracfes, estabelece os tipos de penalidade a que
podem estar sujeitos os estabelecimentos; adverténcia, multa, apreensdo, inutilizacdo e
interdicdo de produto, suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto, cancelamento de
registro de produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, proibicdo de
propaganda, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento de estabelecimento, intervencdo no estabelecimento que receba
recursos publicos de qualquer esfera; os valores das multas; as condi¢cdes que devem ser
levadas em conta na aplicacdo das penalidades; a classificacdo das infracOes; as
circunstancias atenuantes e agravantes e a conducao do Processo Administrativo Sanitario.
A Lei 6.347/77 quase ndo € utilizada na fundamentacdo das infracGes sanitarias no
municipio de Fortaleza em razdo da existéncia da Lei municipal 8.222/98, que trata do

mesmo tema ao nivel municipal.

 Lei Municipal (Fortaleza) n°® 8.222, de 28 de dezembro de 1998: Disciplina
a aplicacdo de penalidades as infracOes a legislacdo sanitdria municipal e da outras
providéncias. Esta lei é equivalente a Lei Federal n° 6.437 s6 que de abrangéncia
municipal. Esta lei tipifica as infragdes sanitarias no municipio de Fortaleza e é usada para

todas as atividades sujeitas a Vigilancia Sanitéria.

 Portaria Federal/MS n° 344, de 12 de maio de 1998: Aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes de suas
listas e atualizacBes. Esta portaria € o instrumento legal dindmico que € usada para
classificar substancias de uso controlado no Brasil, como os psicotrdpicos, entorpecentes,
anticonvulsivantes, anorexigenos e outros de controle especial. A lei que institui o Sistema
Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas (Sisnad) utiliza as listas da Portaria 344/98
para determinar as drogas de abuso no territorio nacional. Esta portaria € utilizada nas
inspecdes das Farmacias, drogarias, comércio atacadista de medicamentos e onde houver

dispensacédo de medicamentos das suas listas, salvo as excegdes por ela previstas
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« RDC Anvisa n° 80, DE 11 DE MAIO DE 2006: Dispde sobre o

fracionamento de medicamentos por Farmécias e Drogarias.

+ RDC Anvisa n° 58, de 5 setembro de 2007: Dispde sobre o aperfeicoamento
do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas anorexigenas. Utilizada nas
inspecdes das farmécias e drogarias.

« RDC Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009: Dispbe sobre Boas Préticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e
drogarias. Estabelece e define os Servicos Farmacéuticos e as condigdes para sua

realizacdo.

+ RDC Anvisa n° 20, de 5 de maio de 2011: Dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescricdo, isoladas ou em associacdo. Estabelece regra para a dispensacdo desses
produtos, como a necessidade de retencdo da segunda via da prescricdo e prazo de validade

do receituario. Esta Resolucéo é utilizada nas inspecdes de farmacias e drogarias

« RDC Anvisa n°® 22, de 29 de abril de 2014: Dispde sobre o Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC. Esta RDC impde a obrigatoriedade
de atualizacdo da movimentacdo de medicamentos e o envio de arquivos xml, gerados
nessa movimentacdo, para a Anvisa a cada sete dias. Esta resolucdo é aplicada na
fiscalizacdo da dispensacdo de medicamentos antimicrobianos e controlados da portaria
344/98, que é realizado pelas farméacias e drogarias. Estabelece também regras de

prescricdo, manipulacéo e escrituracdo desses produtos.

* RDC Anvisa n° 63, de 25 de novembro de 2011: Disp8e sobre os Requisitos
de Boas Préticas de Funcionamento para os Servicos de Saude. Esta legislacdo pode ser

utilizada nas farmacias de Unidades de Atencdo Primaria a Saude.

 Portaria municipal n® 18, de 13 de maio de 2003: Este instrumento foi
publicado em forma de roteiro de inspecdo traz os itens que devem constar na sala/box de
coleta, na secretaria, no laboratorio, procedimentos de limpeza/desinfeccao/esterilizacéo,
as condicOes de saneamento e gerenciamento de residuos, controle de qualidade, os itens
dos Procedimentos Operacionais Padronizados — POP, o plano e registro de capacitacao

profissional e os procedimentos relacionados com a saude e seguranca do trabalhador.
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* RDC Anvisa n° 302, de 13 de outubro de 2005: dispde sobre Regulamento
Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos. Esta RDC € aplicavel a todos os
servicos publicos ou privados, que realizam atividades laboratoriais na area de analises
clinicas, patologia clinica e citologia. Esta norma traz defini¢cdes e determinag¢des quanto a
condicOes gerais de funcionamento, processos operacionais, garantia e controle da
qualidade dos procedimentos auxiliares de diagnostico.

Outras legislagcdes usadas pela fiscalizacdo em Fortaleza, mas com temas

legislativos afeto ao municipio incluem:

« Lei N° 8221, de 28 de dezembro de 1998: dispde sobre a propaganda e
publicidade no municipio de fortaleza e da outras providéncias.

» Lei Complementar Municipal n°® 0093, de 29 de agosto de 2011: Institui o
sistema de simplificado de procedimentos para registro, emissdo e gerenciamento

eletronico da consulta prévia, do alvara de funcionamento e do registro sanitario.

» Lei Complementar Municipal n°® 270/2019: Dispde sobre o Coddigo da

Cidade e da outras providéncias.

« Lei complementar municipal n°® 159 de 23/12/2013: Institui o Cddigo
Tributario do Municipio de Fortaleza e da outras providéncias. Prevé, entre outras

exigéncias, o licenciamento sanitario.

» Lei Complementar municipal n® 241 de 22/11/2017: DispGe sobre alteracéo
do Codigo Tributario do Municipio de Fortaleza, aprovado pela Lei Complementar n°

159/2013 e da outras providéncias.
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4. MATERIAL E METODO

Trata-se de estudo descritivo, que utilizou dados sobre as agdes de vigilancia
sanitaria cadastradas no sistema Fiscalize da Prefeitura Municipal de Fortaleza, na area de
Produtos e Servigos Farmacéuticos, no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019.

O Fiscalize é um sistema de informéatica para gerenciamento das agdes
realizadas pela Fiscalizacdo Sanitaria na circunscricdo do municipio de Fortaleza. Essa
plataforma suporta os anexos dos planos de fiscalizacdo e gerencia as acfes propriamente
ditas fiscalizatorias, classifica as ordens de servico em denincias, inspecdes prévias ao
licenciamento sanitario, 0 monitoramento de estabelecimentos ja licenciados e as ordens de
Servico reversas por busca ativa, as agdes realizadas nos eventos de massa e operacdes
direcionadas diversas, bem como armazena os dados referentes as inspecoes realizadas e o

espelho dos documentos preenchidos durante as acoes.

O Sistema é alimentado também pelos fiscais que executam a ordem de servico
e registram informacgdes das agdes realizadas. O Fiscalize contempla, também, outras
ferramentas de gestdo das fiscalizagbes, como o cadastro da demanda, a criacdo e
atribuicdo de rotas fiscalizatorias, a conclusdo das rotas pelos gerentes, gerenciamento de
prazos das notificacbes, acompanhamento da Gratificacdo Especial de Fiscalizacdo de
Atividades Especificas (GEFAE). Ressalta-se que algumas dessas atividades ndo estdo no
escopo da abordagem sanitaria propriamente dita, faz-se necessario mencionar para revelar

0 potencial do sistema.

Os desfechos das acGes fiscalizatorias podem variar desde uma declaracdo de
que o estabelecimento inspecionado encontra-se dentro das normas e padrdes sanitarios, o
que ¢ registrado no “Laudo de Inspecdo”; uma Notificagdo para o inspecionado sanar as
ndo conformidades, para a qual é concedido um prazo para resolucdo ou, a depender do
risco sanitario flagrado, a transcricdo da tipificacdo da infracdo sanitaria no Auto de
Infracdo, com concessdo de prazo (geralmente quinze dias) para apresentar defesa

administrativa.

Em decorréncia desse ultimo caso, podem recair sobre o administrado as
seguintes sancOes: adverténcia, apreensdo, cancelamento de concessdo, autorizagdo,

credenciamento, alvara, permissdo, inutilizacdo, interdicdo, multa, suspensdo de vendas
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e/ou fabricacdo e/ou fornecimento de produtos e/ou servigos. Estas consequéncias s&o
semelhantes as usadas por Oliveira, Dewulf e Diniz. (2017), em que a caracterizacdo e
separacdo das penalidades foi feita considerando as de adverténcia, interdicdo, multa e

apreenséo.

4.1. Populagéo e universo amostral

Este estudo incluiu todas as a¢Oes sanitarias realizadas pela fiscalizacdo da area
de produtos e servicos farmacéuticos, no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019,

que foram devidamente cadastradas no Sistema Fiscalize.

4.2. Coleta de dados e variaveis

Para cada tipo de estabelecimento, foram coletados aspectos do seu

funcionamento que estdo estabelecidos nos roteiros utilizados nas inspecades.

» Para drogarias, foram o0s seguintes aspectos: documentacéo;

infraestrutura  fisica e condicbes ambientais; recebimento,
armazenamento e dispensacdo de produtos; medicamentos sujeitos a

controle; prestacdo de servigos farmacéuticos;

» Para laboratérios de analises clinicas e postos de coleta: Documentacéo;

Infraestrutura fisica; Condi¢fes de saneamento e gerenciamento de
residuos; Procedimentos operacionais padronizados; Capacitacdo

profissional; Controle de qualidade; Salude e seguranca do trabalhador;

» Para Comércio Atacadista de medicamentos e de produtos para saude:

Documentacdo; Infraestrutura fisica e condicGes ambientais;

Recebimento, armazenamento e expedicdo de produtos;
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> Para comércio varejista de produtos para sadde; Documentagdo,

Infraestrutura fisica e condicbes ambientais, Recebimento e

armazenamento de produtos.

> Para transportadora de medicamentos: Documentagéo, infraestrutura

fisica e condices ambientais, local de armazenamento dos

medicamentos, veiculos utilizados no transporte.

Estes sdo os grupos consolidados de dados que serdo coletados no Fiscalize e
analisados. As varidveis do estudo incluiram as informacdes retiradas das notificacdes e

autos de infracdo cadastrados no Sistema Fiscalize, no qual foram identificados:
» O tipo de estabelecimento;
» A data da ocorréncia;
» O local (bairro) da ocorréncia;
» As ndo conformidades (inadequacdes) encontradas;
» O dispositivo legal infringido;
» O numero e o tipo de documento gerado (auto de infracdo ou notificacdo);
» O numero do Protocolo Fiscalize e o cddigo do grupo de ocorréncia.

Os dados foram coletados no sistema a partir do menu de opcoes, escolhendo a
aba “fiscalizagdo”, na op¢do “autos de infragdo”, aplicando-se os filtros convenientes,

conforme mostra a Figura 8.

Figura 8 — Diferentes grupos de cadastros das ordens de servico no Fiscalize.

- Prefeiturade . . 4 Geraldo Lucio

B = -
FISCALIZE CONSULTA

Bem-vindo

CONSULTA DE DOCUMENTOS FISCAIS DE INFRAGAO

Ne Doc. fiscal Nome / Razdo Social / Fantasia CPF/CNPJ

N

20 licenciamento sanitari
80 licenciamento saf
a0 licenclamento sar

entos

téria - 20.01 Produtos e servicos alimenticios

Fonte: Fortaleza (2019).
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Na busca, foram preenchidos os campos “data inicial”, “data final”, foi
selecionado o grupo de ocorréncia e o tipo “infragdo” ou “notificacdo”. Ao se aplicar a
pesquisa, o sistema retorna um resultado tipo tabela, com no méaximo vinte itens por pagina
de tela (podendo ser expandido a cada novo click), que tem como titulo das colunas o
nimero do auto, a pessoa da demanda, a classificagdo do grupo, a data da autuacdo ou
notificagdo, 0 prazo para apresentar a defesa, o tipo de autuacdo (auto ou notificacdo), o
prazo limite para regularizacdo e os anexos. Para se conhecer o conteldo de cada item das

linhas dessa tabela é necessario clicar no mesmo.

Uma vez aberta a nova tela com as informagOes descritas anteriormente, estas
foram copiadas uma a uma para uma tabela Excel e consolidadas através do uso de tabelas
dindmicas. Dessa forma, a coleta dos dados de cada inspecdo registrada foi feita
individualmente, com tempo de coleta variando entre 2 a 10 minutos para coleta dos dados.
Esse tempo variou em fungdo da existéncia de links para outras paginas que continham

informac0es relevantes para a pesquisa.

No fiscalize existem 170 grupos de demandas distintos. Inicialmente foi
pesquisado os grupos 18.03 (Denuncia - Produtos e servicos farmacéuticos), 19.03
(Vistoria/inspegdo prévias ao licenciamento sanitario - produtos e servigos farmacéuticos)
e 20.03 (Vistoria/inspecdo apds o licenciamento sanitario - produtos e servicos

farmacéuticos); todos relacionados com produtos e servicos farmacéuticos.

Contudo, quando se abria a pessoa da demanda, néo raro, encontrava-se outras
ocorréncias relacionadas ao fiscalizado, cadastradas em outro tipo de grupo; nesses casos,
se a inspecdo fora realizada pelos fiscais da area objeto desse estudo, essa informacao era
coletada e o grupo incluido na lista dos grupos buscados. Os grupos dos quais foram
retiradas as informacbes estdo descritos no item 5.7 - Discriminacdo dos grupos de

cadastro das ordens de servico no Sistema Fiscalize.

4.3. Tratamento estatistico e analise qualitativa dos dados coletados

Os dados coletados foram categorizados por tipo de estabelecimento, nimero
de inspecBes e de ndo conformidades e estratificados em notificacdes e autuacOes, bairro
de ocorréncia, ndo conformidades constatadas e legislacdo utilizada na fundamentacéo.
Eles foram compilados numa planilha Excel 2016 da Microsoft®, com o uso do recurso
“tabelas dindmicas” foram elaborados graficos e tabelas e os resultados expressos em

frequéncias absolutas e relativas, seguidas de analise descritiva e exploratoria dos mesmos.
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4.4. Aspectos éticos

Por se tratar de informagdes provenientes de banco de dados restrito ao servico,
(sem acesso para o publico), conforme prevé Resolucdo n° 510, de 7 de abril de 2016 do
Conselho Nacional de Satde, o projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Ceard (CEP/UFC), via Plataforma Brasil e foi aprovado conforme
0 parecer substanciado n® 3.578.158 e CAAE 20153119.6.0000.5054, em anexo.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. Peculiaridades da fiscalizacao sanitaria no municipio de Fortaleza

A dimensdo ética e a responsabilidade social devem ser principios norteadores
dos trabalhadores em Vigilancia Sanitaria, impedindo que interesses particulares se

sobreponham aos publicos quando no exercicio da fiscalizacdo (GARRAFA, 2008).

Os saberes técnico-cientificos relacionados com dominio profissional
constituem condicdo de sobreposicdo as interferéncias externas de interesse econdmico
sobre o resultado do trabalho; subordinando a atuagdo apenas aos preceitos legais
norteadores do exercicio profissional (SOUZA, 2007). Nesse sentido, torna-se cada vez
mais fortalecida a ideia da necessidade de especialistas na atuacdo sanitaria, com
remuneracdo compativel com o cargo, preferencialmente com expertise tambem na area do
direito sanitario, para dar credibilidade as inspec¢des, seguranca no discurso e reduzir

possiveis interferéncias politicas e econdmicas no desempenho da atividade.

O municipio de Fortaleza deu um importante passo para a construcdo desse
processo ao contratar, por concurso publico de provas e titulos, profissionais
especializados para atuacdo nas diversas areas de atuacdo da Vigilancia Sanitaria. Em
2010, foram empossados cinquenta profissionais das areas de Enfermagem, Engenharia de
alimentos, Farmacia, Medicina, Medicina Veterinaria, Nutricdo, Odontologia e Quimica
para se somarem ao grupo de fiscais de higiene e saude que j& realizavam as inspecdes

sanitarias.

Em 2012 foram empossados mais cinquenta profissionais dessas areas,
remanescentes do concurso de 2010, para consolidar a robustecer a equipe. No entanto, ao
longo dos anos essa equipe sofreu um esvaziamento de profissionais para outros 6rgaos
e/ou mudanca de funcdo para assumir cargos comissionados ou outros motivos. Assim, em
2018, ano de inicio desta pesquisa, 0 conjunto desses profissionais que atuavam em campo
era 0 quantitativo mostrado na figura 7, conforme publicado no Plano Anual de
Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria (PAF-Visa), pela Diretoria de Planejamento da

Agefis.

O fato de a fiscalizacdo sanitaria em Fortaleza ser realizada por uma autarquia
municipal sem vinculo com a Secretaria Municipal de Salde pode ser interpretado como

estranho ao que propdem o artigo 1° da lei Federal n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e
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paragrafo 1° do artigo 6° e artigo 18 da Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
Pois a desvinculagdo das acdes fiscalizatorias do 6rgdo municipal de saide fragmenta a
participacdo municipal no SNVS, criando um distanciamento entre quem normatiza e

guem executa.

As acles normatizadoras da Célula de Vigilancia Sanitaria do municipio e a
execugdo das fiscalizagdes pela Agefis sdo continuidades de um mesmo processo que
devem ser assumidos como complementares, de maneira que o planejamento e avaliacdo
das acOes acontecam de forma integrada, impedindo assim a ruptura na participacdo do
municipio no SNVS.

Figura 7 — Quantitativo de profissionais disponiveis para fiscalizacdo na area de Visa em
Fortaleza no ano de 2018*

GEREFT/ P

AREA DE ATUACAO VISA FORMACAO I [I* |10 IV |V VI| TOTAL
NUTRICIONISTA 01| o4 0201 |01]03 12
PRODUTOS E SERVICOS ENGEN.HEIRO pE 02 o1 | - o3 loal o o

ALIMENTICIOS ALIMENTOS

MEDICO VETERINARIO T3 o] - [ - o2 07
PRODUTOS DE INTERESSE FARMACEUTICO (A) o104 02020102 12
A SAUDE QUIMICA ol - [ - Tor|-]o1 03
ENFERMEIRO 020302020101 11
SERVICOS DE SAUDE ODONTOLOGO 010301 01| - o1 07
MEDICO AN I I I -
TOTAL 08 | 18 |09 | 10]05]12 62

Fonte: FORTALEZA, 2018a. (Diretoria de Operacbes — DIOP — Agefis)
*Inclui os estabelecimentos da &rea da Geréncia Regional de Fiscalizacdo - GEREFI VII (Centro).

As areas de atuacdo sanitaria definidas pela Célula de Vigilancia Sanitaria
(Cevisa) de Fortaleza foram estabelecidas com base no organograma geral da Anvisa e

estdo assim subdivididas:

» Alimentos, que inclui supermercados e outros estabelecimentos
relacionados com o preparo e o fornecimento de produtos alimenticios;

industria e distribuidores de produtos alimenticios;

> Area de produtos e servigcos em satide, composta por clinicas médicas,
odontoldgicas, fonoaudioldgicas, psicologicas, de estética, de
vacinacdo, Home care (empresas que prestam servigos de cuidado a
salde em domicilio), Servico de Atendimento Movel de Urgéncias

(ambulancias), Centro de Atencdo Psicossocial (CAPS), Comunidades
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terapéuticas, estabelecimentos de funeraria e tanatopraxia, unidades de
salde, unidades de atencdo primaria a saude (UAPS);

> Area de produtos e servicos em satde - odontologia, que inclui
unidades odontoldgicas, com e sem raio X e servicos de protese

dentéria;

» Produtos e servicos de interesse a saude, como academias de
ginastica, hotéis, motéis, escolas, creches, institutos de embelezamento,

lavanderias, clubes, estadios;

> Area de produtos e servicos farmacéuticos, que compreende as
drogarias, 0s comércios atacadistas de medicamentos, 0s
transportadores de medicamentos e de produtos para saude, laboratorios
de andlises clinicas e citopatoldgicas, postos de coleta laboratorial,
comercio atacadista e varejista de produtos para saude e Depositos de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

> Area de produtos e servigos quimicos, estabelecimentos de fabricacéo,
distribuicdo e comércio de produtos quimicos, saneantes, cosméticos,

produtos de higiene, perfumes e imunizacao e controle de pragas;

> Area de produtos e servigos veterinarios, que abrange as clinicas
veterinarias, os frigorificos, abatedouros, supermercados e demais
estabelecimentos que comercializam produtos derivados dos animais

(varejo e atacado), pet shop, alojamento de animais.

Em Fortaleza a inspecéo pode se dar com o objetivo de licenciamento sanitario,
atendimento a denuncia, realizar monitoramento dos licenciados, acompanhamento da

prestacdo de servicos nos eventos de massa, operagdes direcionadas e busca ativa.

O licenciamento sanitario € o documento que atesta a regularidade do
estabelecimento para a atuacdo, que pode ser a prestacdo de um servico ou a

comercializacdo de produtos.

As denuncias podem ser encaminhadas pelos préprios cidaddos ou pelo

Ministério Publico.
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O monitoramento é o acompanhamento realizado pela equipe de fiscalizacdo
com o objetivo de identificar situacGes de risco a salde provocadas por desvio de conduta

técnica e/ou qualidade de produtos em estabelecimentos ja licenciados.

Os eventos de massa correspondem a aglomeracdo de grandes quantidades de
pessoas a exemplo das festas carnavalescas (pré-carnaval), juninas, Fortal®, Halleluya®,
shows a beira mar ou em estadios de futebol, eventos esportivos; nesses locais a acéo
consiste em verificar as condi¢fes da prestacdo dos servigos de saude através do Posto
Médico avancados (PMA), dos servigos de atendimento mével de urgéncia (ambulancias) e
0s servigos de alimentagéo (cantinas e lanchonetes).

As operagdes consistem em atividades direcionadas para um foco especifico,
acontecendo em determinadas ruas ou areas da cidade, como por exemplo, a operagéo
“Bezerra Limpa” (para averiguar o gerenciamento de residuos), “José¢ Avelino” (para o
combate ao comércio ambulante em 4rea proibida) e “Satde em dia” (para avaliar os

servicos de saude no centro da cidade).

A busca ativa compreende acdes de fiscalizacdo dentro do territdrio
circunscrito de atendimento, sem determinacdo prévia de endereco de estabelecimentos,
eventos ou lugares. Durante a circulacdo a equipe procura identificar irregularidades,
empresas que ndao sao conhecidas ou registradas no sistema da fiscalizacdo, a exemplo de

estabelecimentos novos ou clandestinos.

Em alguns casos a inspecdo pode resultar em autuacdo. Nesses casos, apds a
autuacdo (constatacao in locu da ndo conformidade tipificada na lei e registro do fato no
termo fiscal) € aberto o Processo Administrativo Sanitario — PAS, que consiste em um
instrumento do qual dispde a administracdo publica para apurar as ndo conformidades
sanitarias cometidas por determinada pessoa fisica ou juridica que, apds ampla defesa e o
contraditério, pode receber uma das penalidades cabiveis conforme disposicao legal. Este
processo deve ser conduzido de maneira imparcial para ndo exorbitar o poder
discricionario da administracdo publica, tampouco pode haver excesso na producdo da
defesa do autuado (OLIVEIRA e IANNI, 2018).

Exceto para situacdes flagrantemente constatadas de alto risco sanitario, as
inspecdes iniciais sdo feitas com preenchimento de termos no final do procedimento, nos
quais sdo descritas as ndo conformidades constatadas e é concedido o prazo para

regularizagdo. Essa préatica acontece para os diversos tipos de estabelecimentos.
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Essa inspecdo inicial, para licenciamento sanitario, € motivada por processo
formal, composto por cdpia dos seguintes documentos comuns a todas as areas sujeitas ao

licenciamento sanitario (FORTALEZA, 2018b) e outros especificos de algumas areas.

1. Alvara de Localizagdo e Funcionamento vigente ou do Termo de Permissdo ou
de Concesséo (inicial);

2. Licenca Sanitéaria anterior (renovacao);
3. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (inicial);
4. CPF: profissional liberal e autdbnomo (inicial);

5. Contrato Social e/ou aditivos devendo estar explicitadas as atividades

desenvolvidas pela empresa (inicial);

6. Copia do contrato de trabalho comprovando vinculo empregaticio do
responsavel técnico (quando exigida por legislacdo especifica) (inicial);

7. Certiddo de Regularidade Técnica atualizada, em nome do Profissional
responsavel pela atividade desenvolvida, expedida pelo Conselho de Classe, quando

necessario (inicial/renovacéo);

8. Termo de responsabilidade assinado, conforme modelo no site de licenciamento

(inicial/renovagéo);

9. Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos PGRS ou Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS aprovado pela Secretaria de
Urbanismo e Meio Ambiente — Seuma, ou declaracéo de isencdo (FORTALEZA, 2018b).

5.2. Estabelecimentos, inspecdes e ndo conformidades por ano.

No periodo do estudo foram fiscalizados 614 estabelecimentos, realizadas 948
inspecdes e constatadas 2.830 inadequacdes. As frequéncias variaram em funcao do ano de

coleta (Grafico 1).

Alguns estabelecimentos foram inspecionados mais de uma vez e, em varios
casos, no documento gerado na inspecao havia mais de uma ndo conformidade notificada
ou autuada. Dessa forma, para se analisar esses achados, deve-se levar em conta que
existem grandezas diferentes, que precisam ser consideradas a parte, ante o risco de se

cometer equivocos na analise.



53

Gréfico 1 — Frequéncias de estabelecimentos, inspecdes e ndo conformidades, no periodo
de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor

Do total de estabelecimentos fiscalizados (n=614), 127 foram reinspecionados,
ou seja, 21,0% do total. A reinspecdo é uma situacdo corriqueira, € em muitas situacoes
cabe a necessidade do retorno para verificacdo de resolucdo de irregularidade. Foi o que
constatou Freitas e Oliveira Santos (2013), ao identificar as irregularidades sanitarias nos
estabelecimentos e equipamentos de assisténcia de alta complexidade e de interesse a

salde do municipio de Franca-SP, onde 28,5% dos estabelecimentos sofreram reinspecades.

O Plano Anual de Fiscalizacdo de Visa de 2018 (PAF-Visa 2018) revelou que a
area de produtos e servigos farmacéuticos contava com um total de 1.201 estabelecimentos
em Fortaleza (FORTALEZA, 2018a). Assim, considerando este universo, o percentual de
cobertura desta pesquisa atingiu 15,4% em 2018 e 357% em 2019 desses
estabelecimentos, somando 51,1% no total, uma vez que o PAF-Visa 2019 ndo mencionou

alteracdes nesse quantitativo.

Constata-se que houve um aumento do registro das atividades de 2018 para
2019. O incremento nos trés universos de resultados, em média mais que dobrou. Isso
ocorreu porque 2018 marca o inicio (de fato) da implantacdo do Sistema Fiscalize,
havendo sensibilizacdo dos operadores para 0 uso da nova ferramenta e a expertise do

processo de trabalho parecia incipiente nagquele momento. Assim, apesar de ja estar
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disponivel para operacéo, a plena utilizacdo do sistema ainda estava sendo implementada.
Nesse periodo a insercdo dos dados funcionava como projeto piloto em algumas Gerefis,

com menor velocidade de processamento dos registros que no ano seguinte.

5.3. Tipos de estabelecimentos

Na tabela 1, pode-se observar a frequéncia dos tipos de estabelecimentos
fiscalizados, os percentuais das inspecfes e das ndo conformidades constatadas. As
drogarias corresponderam a 68,4% do total de estabelecimentos fiscalizados. Constata-se
também que os nove tipos de estabelecimentos menos inspecionados (exceto transportador
de material biolégico e depdsito de medicamentos) somaram menos de 3% do total, pois
tratam-se de inspecdes em atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, que ndo sdo exclusivas
da area objeto desse estudo; s@o as chamadas inspe¢6es multidisciplinares em que ha a
participacdo também da area de produtos e servi¢os farmacéuticos, quando se constata a
existéncia ou suspeita-se da existéncia de medicamentos nestes locais; ou quando existem
denuncias de atividades ilegais envolvendo medicamentos.

Tabela 1 — Frequéncias dos tipos de estabelecimentos pelo total de estabelecimentos, de
inspecdes e de ndo conformidades, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.

Tipos de Estabelecimentos Né_lo
Estabelecimentos  Inspecbes conformidades
N % N % N %
Drogaria 420 68,40 666 70,25 2015 71,20
Posto de coleta laboratorial 34 7,00 65 7,07 216 7,63
Comércio atacadista de medicamentos 43 6,03 67 5,38 180 6,33
Laboratorio Clinico 37 5,54 51 6,86 145 5,12
Comércio varejista de produtos para
salde 25 4,23 36 3,16 114 4,03
Comércio atacadista de produto para
saude 26 4,07 30 3,80 88 3,11
Transportador de Medicamentos 11 1,79 12 1,27 32 1,13
Transportador de material biolégico 2 0,33 3 0,32 8 0,28
Depésito de medicamentos 1 0,16 1 0,11 3 0,11
Estabelecimentos Multidisciplinares
ILPI 4 0,65 4 0,42 10 0,35
Comércio de produtos naturais 2 0,33 2 0,21 2 0,07
Home care 2 0,33 2 0,21 5 0,18
Mercadinho 2 0,33 2 0,21 2 0,07
Ambuléncia 1 0,16 3 0,32 5 0,18
Comeércio de alimentos 1 0,16 1 0,11 2 0,07
Boteco 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Feira livre 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Distribuidor de cosméticos 1 0,16 1 0,11 1 0,04

Total Geral 614 100 948 100 2830 100
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Nesse estudo, esse grupo foi identificado por “multidisciplinares”. As
comparacges que se fizerem necessarias devem levar em conta 0 pequeno peso desse grupo
no total dos dados. O grupo multidisciplinar é composto por: Instituicbes de Longa
Permanéncia para ldosos — ILPI, Comércio de produtos naturais, Home care, Mercadinho,
Ambulancia, Comércio de alimentos, Boteco, Feira livre e Distribuidora de cosméticos.

Considerando a participagcdo dos grupos multidisciplinares no total das néo
conformidades, o peso dele ficaria menor ainda, pois corresponderia aproximadamente 1%
do total. Contudo, esse baixo percentual ndo pode mascarar a importancia das intervengdes
realizadas nesse grupo — o risco das atividades desenvolvidas por ele implica em alto
potencial de danos a satde da populacdo exposta. Conforme sustentado pelo do Grupo de
Trabalho (GT) do Comité Tripartite da Visa (Anvisa, Conass, Conasems) na categorizagdo
das acOes de Visa, 0 risco sanitario ndo esta diretamente relacionado com a complexidade
vertical (alto ou baixo) das agdes, mas pode estar aumentado nas acbes de baixa
complexidade. (ANVISA, 2005).

Na comparacdo da frequéncia de estabelecimentos, inspecdes e néo
conformidades, observa-se que houve uma pequena varia¢do, de no maximo uma unidade
percentual, com excec¢do das drogarias e do grupo multidisciplinares. Essa analise pode ser
feita também comparando com os dados da tabela 3, 0os quais mostram que para os tipos
mercadinho, comércio de produtos naturais, feira livre, boteco e distribuidora de
cosméticos ndo houve sequer uma notificacdo; todos foram autuados de pronto, o que
aponta para a constatacdo de alto risco sanitario, feita pelas equipes que fiscalizaram esses
servicos. Para esses casos a legislacdo sanitaria prevé, também, a interdicao cautelar como

medida de mitigacdo dos riscos.

Como o risco sanitario € uma incerteza previsivel de um evento indesejado,
que pode assumir significados qualitativos e quantitativos (SILVA e LANA, 2014),
podendo, do ponto de vista epidemioldgico, causar dano a uma determinada populagédo
(MARANDOLA JR e HOGAN, 2005), o acompanhamento mais frequente das atividades
desses estabelecimentos que apresentaram alto percentual de autua¢do em nosso estudo,
torna-se uma obrigatoriedade para a Visa. Para isso Faz-se necessaria a atuagdo conjunta
com outros atores e 0rgdos que possam contribuir para a reducdo desses riscos, como 0
Ministério Publico, a Vigilancia Epidemioldgica e érgdos de seguranca publica (Guarda

Municipal e Policia Militar).
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Na Visa, o risco ¢ matéria de avaliagio em processos, procedimentos,
ambientes, produtos e servicos de interesse a salde, objetivando reduzir as possiveis
consequéncias a saude, com foco na prevencdo de doencas e promogdo da saude. A Visa
modula o risco sanitéario através da intervencao nas relacdes de consumo de bens e servicos
que interferem na salde; ela regulamenta as relagdes existentes entre os diversos atores da
cadeia social, agindo no risco decorrente da atuacdo dos produtores de bens, dos
prestadores de servigos, dos profissionais envolvidos e da populacdo consumidora
(COSTA, 2009).

Dessa forma, gerenciar risco significa diminuir a incerteza, entendida como
possibilidade constante de alteragdo do estado das coisas. A alteracdo de estado embutida
na incerteza contém a previsibilidade de melhora ou piora de uma dada situacdo
(BOHOLM, 2003). No processo participam varios atores como autoridades publicas,
setores da industria e comercio, engenheiros, toxicologistas, economistas, motoristas de
ambulancias. O trabalho consiste em realizar estudos, elaborar regulamentos, realizar
treinamentos, instalar sinais de adverténcias, cercas e portdes, transitar com seguranca,
com o objetivo de reduzir o risco (ADAMS, 2009).

5.4. Localizacdo dos estabelecimentos

Dos 119 bairros da cidade de Fortaleza, 100 (84,0%) foram fiscalizados no
periodo do estudo (anexo B). O centro da cidade e o bairro aldeota foram os que tiveram
maior numero de estabelecimentos inspecionados; o que se justifica pela maior
aglomeracdo comercial da cidade nessa area. Os bairros Parquelandia, Rodolfo Tedfilo e
Centro aparecem entre 0s que tiveram maiores frequéncia de inspecdes e de ndo

conformidades.

Dos dez bairros com maior nimero de inspecdes, sete estdo localizados em

apenas uma Regional (SR 111) do municipio de Fortaleza (Tabela 2).

Uma possivel explicacdo para isso, pode ser o fato da SR Il ter sido um polo
do experimento piloto de implantacdo do registro das a¢bes no sistema Fiscalize. Quando o
sistema ficou pronto para opera¢do (no segundo semestre de 2017), a SR Il foi escolhida
para testar o sistema, iniciando o seu uso antes de outras Regionais. Com isso pode ter
havido maior adesdo dos servidores e, consequentemente, maior registro das acles
realizadas a partir de 2018 sendo respondidas no Fiscalize, periodo no qual algumas

Regionais ainda ndo realizavam todo o procedimento nesse sistema.
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Tabela 2 — Dez maiores frequéncias de inspe¢des por bairros, no periodo de 2018 a 2019,
em Fortaleza-CE.

Bairros Regional Inspecdes %Inspecbes
Parquelandia I 63 6%
Rodolfo Tedfilo 1" 57 6%
Centro Centro 52 6%
Aldeota Il 41 4%
Joquei Clube [ 40 4%
Antbnio Bezerra " 36 4%
Messejana VI 35 4%
Pres. Kennedy " 33 3%
Henrique Jorge I 25 2%
Joao XXIII Il 23 2%
Total 405 41%

A figura 8 apresenta a distribuigdo dos vinte bairros com maiores frequéncias
de autuagdes constatadas no periodo do estudo. Esses valores correspondem aos maiores
percentuais de autuacOes, considerando o total de ndo conformidades dentre os bairros
(algumas ndo conformidades ndo foram autuadas). Os resultados evidenciaram que as néo
conformidades constatadas nos bairros periféricos resultaram em maiores percentuais de
autuacdes que nas demais areas fiscalizadas. Pela analise do anexo 2, percebe-se que esses
bairros, em sua maioria, ndo estdo entre os mais inspecionados. Isto pode significar que
inspecionar em maior nimero nao implica em reduzir mais riscos efetivamente, pois foram

constatadas mais ndo conformidades autuadas nas areas menos inspecionadas.

Por outro lado, uma interpretacdo possivel para a situacdo constatada, é a
possibilidade de que as regibes do municipio que tiveram baixos percentuais de nao
conformidades autuadas, apesar de altos percentuais de inspe¢des, podem ter passado por
um processo de adequacdo ocasionado pelo alto nimero de inspecbes as quais foram

submetidas anteriormente.

Dessa forma, se forem intensificadas mais acfes de fiscalizacdo nas areas
menos inspecionadas (e que foram mais autuadas) poder-se-ia obter no futuro, através de
acompanhamento da série histdrica, uma elevacdo da adequacdo com consequente reducédo

das autuacdes nessas areas mais periféricas.
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Figura 8 — Vinte bairros do municipio de Fortaleza-CE, com maiores frequéncias de autuagdes, no periodo de 2018 a 2019
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5.5. NotificacOes e autuacdes totais e por tipos de estabelecimentos

Analisando os dados do grafico 2, fica evidente que as a¢Bes sanitarias do
periodo em estudo foram, predominantemente, de natureza orientativas, pois o percentual
das notificacbes mostrou-se bem superior ao das autuacgOes, evidenciando uma acao
fiscalizatoria menos policialesca, em consonancia com as diretrizes do Relatorio da
conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de 2001 (ANVISA, 2001).

O maior percentual de autuacdo apareceu na analise por frequéncia de
inspecdes (23,0%), superando os valores quando a andlise é feita por inadequacgdes
(14,0%) e por estabelecimentos (22,0%). Essas circunstancias motivaram a abertura de
Processo Administrativo Sanitario — PAS.

Gréafico 2 — Frequéncias das autuacdes e notificacOes, por estabelecimentos, inspecdes e
nao conformidades, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor

De maneira geral, ao se notificar, evidencia-se a ndo conformidade, faz-se
recomendagdes aos responsaveis para adequagdo, com postura educativa e informativa, de
modo a oportunizar o ajuste de estruturas, processos e resultados as exigéncias legais. Esse
parece ser procedimento comum em outras localidades, onde o percentual de intervencgdes
de natureza técnica educativa diante das irregularidades identificadas foi de
aproximadamente 93% (FREITAS e OLIVEIRA SANTQOS, 2013).
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Tanto no nosso trabalho como no de Freitas e Oliveira Santos (2013), a
utilizacdo do poder de policia ficou restrita aos casos em que havia risco eminente a satide
da populacdo ou para as situacdes em que, ap0Os sucessivas tentativas fracassadas de
sensibilizacdo dos fiscalizados para a regularizagdo das ndo conformidades, ndo se
observou o interesse para realizar as adequacges cabiveis exigidas pela legislagéo.

Chagas e Villela (2014) sustentam que, como a Vigilancia Sanitaria é parte do
SUS, deve se adaptar as particularidades do sistema, sendo uma contradi¢do intrinseca
quando mantém resquicios autoritarios para atuar sobre os cidadaos, ja que esse sistema foi

construido em uma perspectiva de direitos, promocao de cidadania e participacdo social.

Na tabela 3, pode-se observar a distribui¢do das ndo conformidades notificadas
e autuadas considerando o total das ndo conformidades do estudo, constituindo-se numa
comparagéo intraestabelecimentos. As drogarias foram os estabelecimentos que obtiveram
maior niumero de ndo conformidades, o que se mostrou condizente com o percentual desses
estabelecimentos no universo desse estudo, que foi de 68,4%, conforme a tabela 1. Da
mesma forma, os valores das atuacOes e notificacBes das drogarias foram preponderantes
em relacdo aos demais tipos, dada a grandeza de sua predominancia entre todos os tipos de
estabelecimentos.

Tabela 3 — Frequéncias de autuacOes e notificacbes por tipos de estabelecimentos, no
periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.

Tipos de estabelecimentos N&o conformidades
Autuacdes Notificagdes Total
N % N % N %

Drogaria 260 67,53 1755 71,78 2015 71,20
Posto de coleta laboratorial 35 9,09 181 7,40 216 7,63
comeércio atacadista de medicamentos 31 7,79 149 6,09 180 6,33
Laboratorio Clinico 20 5,19 125 511 145 5,12
Comércio varejista de produtos p/salde 26 6,75 88 3,60 114 4,03

Comércio atacadista de produtos p/ Saude 3 0,78 85 3,48 88 3,11
Transportador de Medicamentos 1 0,26 31 1,27 32 1,13

ILPI - - 10 0,41 10 0,35
Transportador de material biolégico 1 0,26 7 0,29 8 0,28
Home care - - 5 0,20 5 0,18
Ambulancia 1 0,26 4 0,16 5 0,18
Depdésito de medicamentos - - 3 0,12 3 0,11
Mercadinho 2 0,52 - - 2 0,07
Comeércio de produtos naturais 2 0,52 - - 2 0,07
Comeércio de alimentos - - 0,08 2 0,07
Feira livre 1 0,26 - - 1 0,04
Boteco 1 0,26 - - 1 0,04
Distribuidor de cosméticos 1 0,26 - - 1 0,04
Total Geral 385 100 2445 100 2830 100
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Os percentuais do comércio atacadista e varejista de produtos para salde
mostraram singularidades marcantes. Em percentuais de autuac@es, 0 comércio atacadista
somou pouco mais de 10% do que representou o varejista no total de autuacOes estudadas,
devido ao comércio ilegal de medicamentos e auséncia de AFE no varejista. Por outro,

lado em termos de notificagOes, ambos apresentaram percentuais aproximados.

J& as comparagdes entre posto de coleta laboratorial e comércio atacadista de
medicamentos mostram que, apesar de em menores quantidades de estabelecimentos e de
inspecdes (tabela 1), os postos de coleta apresentaram mais notificagcdes e mais autuacdes
que o comércio atacadista de medicamentos (tabela 3). Isso pode ter acontecido pelo fato
de que nos postos de coleta, pela natureza de sua atividade, pode acontecer mais néo
conformidades, como é o caso do gerenciamento dos residuos, que € menos critico no

comércio atacadista de medicamentos.

Ademais, no universo estudado hd uma consideravel diferenca entre esses dois
tipos que € a verificacdo da existéncia da licenca para propaganda e publicidade, que foram
notificadas em postos de coleta e ndo o foram no comércio atacadista de medicamentos,
pois estes Ultimos ndo se encaixavam a essa exigéncia por nao ter os engenhos publicitarios
instalados, ja que trabalham por telemarketing e ndo por atendimento presencial ao

publico.

O gréafico n° 3 traz o percentual de autuacdes e notificacdes de cada tipo de
estabelecimento considerando as ndo conformidades de cada um desses tipos, constituindo-
se numa andlise intraestabelecimentos. Além disso pode-se comparar qual(ais) grupo(s)
seguiram a tendéncia do resultado do estudo: ou seja, quais se aproximaram dos
percentuais 14 e 86, de autuacdes e notificacOes, respectivamente. Dai se constata que as
drogarias, os laboratérios clinicos e os transportadores de material bioldgico foram os tipos

gue mais se aproximaram desses percentuais totais.

Numa analise considerando apenas o0s tipos de estabelecimentos nos quais
houve autuacdo, constata-se que o comércio atacadista de produtos para Salde e 0s
transportadores de medicamentos foram os tipos que mais se distanciaram do percentual de
autuacoes do estudo, que foi de 14%. Conforme demonstrado no grafico n° 3, esses dois
tipos somaram apenas 3% cada; isto pode significar que eles apresentaram melhores

condicdes sanitarias que os demais, pois que foram pouco atuados e mais notificados.
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Gréfico 3 — Percentuais de autuacgdes e notificacdes dos estabelecimentos pelo total de suas
ndo conformidades, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor. col=coleta; com=comércio; atac=atacadista; varej=varejista; prod=produtos;
p/=para; Transp=Transportador; mat=material; Dep=Dep6sito; Distrib=Distribuidor.

Freitas e Oliveira Santos (2013) constataram que nas 132 intervencdes técnicas
de natureza orientativa e educativas estavam presentes os estabelecimentos laboratérios
clinicos e os servicos movel de atendimento a urgéncia (ambuléncias), dentre outros.
Diferentemente, em nosso estudo, conforme o grafico n° 6, tanto os laboratorios (14%)
quanto as ambulancias (20%) foram autuadas, mesmo que em menor percentual que as

notificacBes, que sdo consideradas de natureza orientativas.

Ainda no grafico 3, sem levar em conta 0 grupo ja identificado como
multidisciplinares (conforme descrito no item 5.2), constata-se que posto de coleta
laboratorial (16%), comércio atacadista de medicamentos (17%) e comércio varejista de
produtos para salde (23%) foram os trés tipos com maiores percentuais de autuacgdes
dentre as ndo conformidades desses grupos. Esse achado pode significar que esses
estabelecimentos apresentaram piores condi¢des sanitarias que os demais, uma vez que as

situagdes constatadas nas inspe¢des deram causa a um numero mais elevado de autuagoes.

O grupo de estabelecimentos multidisciplinares apresentou-se polarizado, em
sua maioria, entre 0s que tiveram ou cem por cento de autuacdes ou de notificacdes. 1sso

encontra explicacdo na natureza das ndo conformidades constatadas. No caso das ILPI,
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home care e o comércio de alimentos, as inspecdes resultaram em notificacbes para
corrigir problemas de menor potencial de dano. Os demais integrantes desse grupo foram
autuados em cem por cento das inspec¢des pois a 0 potencial de dano apresentou-se maior e

exigiu medida mais dréastica de intervencao.

Esses resultados corroboram com o relatado por Soto et al. (2006), de que nem
sempre a postura orientativa é suficiente para se promover a adequacdo sanitéaria
necessaria, sendo a lavratura de auto de infracdo e consequente aplicacdo de penalidade
uma alternativa cabivel em alguns casos; no estudo desses autores 11% dos
estabelecimentos foram autuados. Este percentual aproxima-se dos 14% de autuagdes

totais do nosso estudo, conforme mostrado no gréafico n° 3.

5.6. ldentificacdo das ndo conformidades

A inexisténcia de documentacdo sanitaria obrigatéria, o armazenamento
inadequado de produtos e a inadequacéo estrutural foram os itens mais frequentes no total

das ndo conformidades (Tabela 4).

Este resultado justifica-se pelo conjunto do que se considera documentacédo de
um determinado estabelecimento. Conforme estabelecido nas legislacdes relacionadas a
area em estudo, a exemplo do Decreto Federal 8.077/2013, as RDCs Anvisa n° 302/2005 e
44/2009, no nosso estudo foram levados em conta para o computo desse quesito, entre
outros, 0s seguintes itens: autorizacdo de funcionamento da Anvisa, licenca sanitaria
valida, certidao de regularidade técnica, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude — PGRSS, Procedimentos Operacionais padronizados — POPs, registro de
treinamento dos funcionarios, planilha de registro de temperatura ambiente e de produtos

termoldabeis.

O armazenamento inadequado de produtos foi constatado tanto nas drogarias
guanto nos estabelecimentos do comércio varejista de produtos para salde e atacadista de

medicamentos.

Em relacdo as drogarias e comércio atacadista de medicamentos, houve
também ocorréncias relacionadas aos medicamentos em razdo de temperatura de

armazenamento acima da recomendada pelo fabricante.
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Tabela 4 — Frequéncias das ndo conformidades, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.

Nao conformidades

Inexisténcia de documentacao sanitaria
obrigatoria

Armazenamento inadequado de produtos

Inadequacéo estrutural
Inexisténcia de equipamento ou instrumento
necessario a atividade desenvolvida

Atraso nas movimentacdes do SNGPC
Inexisténcia de comprovante atualizado de
entrega e conferéncia dos mapas dos
medicamentos controlados

Organizacao e limpeza geral

Controle de pragas

Necessidade de Treinamento sobre a rotina
de trabalho

Dispensacédo de antimicrobianos em
desacordo com a legislacéo vigente

Inexisténcia de pia completa no banheiro
Inexisténcia de Autorizacdo para uso de
engenho de publicidade e propaganda.

identificacdo de areas ou ambientes
Inexisténcia de Andlise microbioldgica da
agua

Comprovar disposicado final de medicamentos

vencidos
Inexisténcia de Alvara de Funcionamento
Armazenamento de residuos inadequado

Expor informacéo de alerta para o publico
Comprovante de imunizag&o dos
profissionais

Inexisténcia de documentacado que comprove
regularidade de terceiro prestador de servico

Estoques fisico e virtual incompativeis
Calibracéo de equipamentos
Manutenc&o de equipamentos
Limpeza da caixa d’agua

Procedimento insuficiente na sala de servigcos

farmacéuticos

Auséncia do Farmacéutico responsavel
técnico

Inexisténcia de registro do servigo
farmacéutico realizado.

Inexisténcia de qualificacdo técnica para
atividades

Controlados armazenados de forma
inadequada

Dispensacéo de controlados em desacordo
com a legislagéo vigente
Gerenciamento de residuos de maneira
inadequada

Autuacoes Notificagcdes
N % N %
93 24,16 398 16,28
26 6,76 200 8,18
16 4,16 197 8,06
13 3,38 147 6,01
28 7,27 129 5,28
23 5,97 123 5,03
10 2,60 122 4,99
13 3,38 117 4,79
4 1,04 107 4,38
27 7,01 72 2,94
5 1,30 67 2,74
6 1,56 62 2,54
6 1,56 61 2,49
4 1,04 46 1,88
3 0,78 46 1,88
3 0,78 42 1,72
5 1,30 38 1,55
4 1,04 35 1,43
5 1,30 34 1,39
5 1,30 29 1,19
1 0,26 30 1,23
2 0,52 28 1,15
1 0,26 26 1,06
2 0,52 25 1,02
3 0,78 23 0,94
9 2,34 15 0,61
1 0,26 22 0,90
2 0,52 20 0,82
3 0,78 19 0,78
6 1,56 13 0,53
4 1,04 12 0,49

Total

491
226
213

160
157

146
132
130

111

99
72

68
67

50

49
45
43
39

39

34
31
30
27
27

26
24
23
22
22
19

16

%Total
Geral

17,35
7,99
7,53

5,65
5,55

5,16
4,66
4,59

3,92

3,50
2,54

2,40
2,37

1,77

1,73
1,59
1,52
1,38

1,38

1,20
1,10
1,06
0,95
0,95

0,92
0,85
0,81
0,78
0,78
0,67

0,57
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Nao conformidades Autuacoes Notificagdes Total %Total
N % N %
Infraestrutura insuficiente na sala de servicos
farmacéuticos 14 0,57 14 0,49
Inexisténcia de PGRSS aprovado pelo érgéo
competente 11 2,86 3 0,12 14 0,49
Comercializacdo ilegal de medicamentos 13 3,38 1 0,04 14 0,49
Retencao de primeira via do receituério de
antimicrobianos 3 0,78 10 0,41 13 0,46
POPs dos Servigos Farmacéuticos 2 0,52 10 0,41 12 0,42
Contrato com terceiro prestador de servico 0 12 0,49 12 0,42
Cadastro de fornecedores 11 0,45 11 0,39
Servigos farmacéuticos néo legalizados 4 1,04 7 0,29 11 0,39
Sistema para rastreabilidade dos produtos 0,00 10 0,41 10 0,35
Fornecimento de produtos farmacéuticos a
estabelecimento irregular 6 1,56 3 0,12 9 0,32
Amostras armazenadas de forma inadequada 2 0,52 7 0,29 9 0,32
Uso de produto ou equipamento irregular 2 0,52 6 0,25 8 0,28
Regularizar alteracéo de endereco 6 0,25 6 0,21
Capacitacdo para servicos farmacéuticos 1 0,26 5 0,20 6 0,21
Dispensacéo de medicamentos de forma
inadequada. 4 0,16 4 0,14
Inexisténcia de pia completa 3 0,12 3 0,11
Ambiente exclusivo para Servi¢cos
Farmacéuticos 3 0,12 3 0,11
Alvara vencido 3 0,12 3 0,11
Exposicdo a venda de medicamentos com
prazo de validade expirado. 1 0,26 1 0,04 2 0,07
Exposicdo de produtos a venda sem registro
no Ministério da saude. 2 0,52 0,00 2 0,07
Expor a venda medicamentos sem estar
licenciado para essa atividade 2 0,52 0,00 2 0,07
Inexisténcia de Responsavel técnico 2 0,08 2 0,07
Distribuicdo de medicamentos controlados
em desacordo com a legislagdo vigente 2 0,08 2 0,07
Agendar para realizar inspec¢éo dos veiculos
gue fardo transporte de material biolégico 1 0,26 1 0,04 2 0,07
Comercializa¢do de produto irregular 1 0,26 1 0,04 2 0,07
Falta de equipamento de protecdo 2 0,08 2 0,07
Fracionamento inadequado 2 0,08 2 0,07
Controle de qualidade externo 1 0,04 1 0,04
Utilizac&do de reagentes vencidos 1 0,04 1 0,04
transporte inapropriado de medicamentos 1 0,26 0,00 1 0,04
Alvard inexistente 1 0,04 1 0,04
Retirada de produtos de qualidade duvidosa 1 0,04 1 0,04
Expedicao adequada de produtos 1 0,04 1 0,04
Inexisténcia de controle de qualidade interno 1 0,04 1 0,04
Inspecao para atender demanda externa
(adulteracédo de receitudrio). Oficio NUVIS 1 0,04 1 0,04
Fluxo procedimental 1 0,04 1 0,04
Relacdo Mensal de Venda - RMV 1 0,04 1 0,04
Documentacgédo em local visivel 1 0,04 1 0,04

Insumos armazenados de forma inadequada 1 0,04 1 0,04
Total Geral 385 100% 2445 100% 2830 100%
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No comércio varejista de produtos para salde as ocorréncias de
armazenamento inadequado foram referentes a produtos em contato direto com o piso, sem
0 uso de estrados ou em locais sem teto, expostos as intempéries. Essa pratica pode levar a

contaminag&o e oxidacdo de objetos, inviabilizando seus usos.

Quanto a inadequagdo estrutural, considerando os dispositivos legais que
fundamentaram os roteiros utilizados nas inspe¢des, como a Portaria Federal n°® 802/98-MS
e as RDCs Anvisa n° 16/2013 e 16/2014, destacam-se, entre outros, as condi¢des de
parede, piso e teto, acondicionamento térmico, uso de equipamentos e mobiliarios
adequados e em condigdes satisfatorias, existéncia de pia completa (dgua corrente,
sabonete liquido, papel toalha e lixeira acionada por pedal), existéncia de palletes para
armazenamento de produtos, identificacdo de ambientes, meios de transporte adequado,

manejo de residuos.

A Inexisténcia de documentacdo sanitaria obrigatéria foi a ndo conformidade
mais autuada (Tabela 5). Comparando os dados das tabelas 4 e 5, constata-se que oito das
dez ndo conformidades mais frequentes foram também as mais autuadas. Apenas
comercializacdo ilegal de medicamentos e a inexisténcia de PGRSS aprovado pelo 6rgdo
competente ndo estdo entre as dez mais frequentes no estudo. Comparando com os estudos
feitos por Freitas e Oliveira Santos (2013), observa-se que ha coincidéncia apenas quanto a

estrutura fisica como motivo de autuacdo diante da constatacdo da irregularidade.

As dez ndo conformidades mais frequentes na tabela 4 correspondem a 66%
dos problemas reportados. Quatro dessas ndao conformidades carregam consigo estreita
relacdo com a dispensacdo de medicamentos, pois incluem: o atraso nas movimentagdes do
SNGPC (5,5%), a inexisténcia do comprovante de conferéncia dos mapas de
medicamentos controlados (5,2%), dispensacdo de antimicrobianos em desacordo com a
legislacdo vigente (3,5%) e necessidade de treinamento sobre a rotina de trabalho (3,9%).
Séo situacBes que apontam para a falta de controle do estoque, o que pode indicar forte
indicio de dispensacdo indevida, com a consequente facilitacdo ao uso indiscriminado dos

medicamentos.

Na rotina da fiscalizacdo sanitdria na area do estudo, a exigéncia do
treinamento dos funcionarios das empresas inspecionadas € requerida sempre que se
constata ndo cumprimento dos procedimentos rotineiros, incluindo a dispensacao, uma vez

que a auditoria deste aspecto é realizada nos receituarios retidos pelos estabelecimentos.
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Tabela 5 — Dez ndo conformidades mais frequentemente autuadas, no periodo de 2018 a
2019, em Fortaleza-Ce.

Nao conformidades mais autuadas N %

Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 93 24,2
Atraso nas movimentacdes do SNGPC 28 7,3
Dispensacédo de antimicrobianos em desacordo com a legislagéo vigente 27 7,0
Inexisténcia de comprovante atualizado de entrega e conferéncia dos mapas

dos medicamentos controlados 23 6,0
Armazenamento inadequado de produtos 16 4,2
Inadequacéo estrutural 16 4,2
Controle de pragas 13 3,4
Inexisténcia de equipamento ou instrumento necessario a atividade

desenvolvida 13 3,4
Comercializacdo ilegal de medicamentos 13 3,4
Inexisténcia de PGRSS aprovado pelo 6érgdo competente 11 2,9
Total 253 65,7

Comercializacéo ilegal de medicamentos é uma situacdo de alto risco sanitario
e neste estudo correspondeu as constatacdes em mercadinho, boteco, comércio de produtos
naturais, feira livre e comércio varejista de produto para saude, o que é passivel de
autuacdo e apreensdo dos produtos diante da falta de previsdo legal dessa atividade por
esses estabelecimentos e do potencial de dano para a comunidade exposta. Quanto a
inexisténcia do PGRSS aprovado pelo 6rgdo competente, a Lei Municipal n® 10.340/2015

ndo preveé prazo para regularizacdo, pois a simples constatacdo ja enseja autuacao.

5.7. LegislacOes infringidas

Conforme os dados provenientes das inspecdes objeto deste estudo o0s

dispositivos legais infringidos estdo elencados na Tabela n° 6.

Os resultados das legislacdes sdo expressos correlacionados apenas com as nao
conformidades. Essa peculiaridade é inerente as legislac6es, pois elas tipificam essas nao
conformidades e por isso ndo caberia correlaciona-las com estabelecimentos e inspecdes.
Como em um mesmo estabelecimento pode acontecer mais de uma inspe¢do, e em uma
inspecdo pode haver mais de uma notificacdo ou atuacdo, e uma nao conformidade pode
ser fundamentada em uma Unica legislacédo, assim a analise das legislacdes teve como foco

as ndo conformidades.

Durante as inspecdes, no municipio do estudo, é verificada a adequacdo
sanitaria dos estabelecimentos conforme a legislagdo pertinente & atividade inspecionada,

aplicando-se os roteiros, que trazem as categorias de componentes a serem exigidos. Ao
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final do procedimento sdo elaborados documentos, (relatérios de inspecdo), que retratam a

realidade, ou impOe obrigacdo a ser cumprida. Estas atividades sdo descritas na literatura

como inerentes aos agentes de Visa (ALENCAR et al., 2019).

Tabela 6 — Frequéncias das legislacGes infringidas por ndo conformidades, no periodo de

2018 a 2019, em Fortaleza-Ce.

Legislacdo infringida

Nao conformidades

N %
RDC Anvisa/MS n° 44, de 17 de agosto de 2009 1279 45,19
Portaria Municipal n° 18, de 13 de maio de 2003 210 7,42
Portaria Federal/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998 172 6,08
RDC Anvisa/MS n° 22, de 29 de abril de 2014 167 5,90
Lei Municipal n® 8.222, de 28 de dezembro de 1998 149 5,27
RDC Anvisa/MS n° 16, de 1° de abril de 2014 134 4,73
RDC Anvisa/MS n° 20, de 05, de maio de 2011 103 3,64
Portaria Federal/MS n° 802, de 08 de outubro de 1998 102 3,60
Decreto Federal n°® 8077, de 14 de agosto de 2013 76 2,69
Lei Municipal n° 8.221, de 28 de dezembro de 1998 66 2,33
RDC Anvisa/MS n° 302, de 13 de outubro de 2005 62 2,19
Lei Complementar Municipal n°® 0093, de 29 de agosto de 2011 52 1,84
Lei Municipal n® 5.530, de 17 de dezembro de 1981 49 1,73
RDC Anvisa/MS n° 16, de 28 de marco de 2013 39 1,38
Lei n® 5991, de 17 de dezembro de 1973 37 1,31
RDC Anvisa/MS n° 63, de 25 de novembro de 2011 24 0,85
Lei Municipal n® 8408/99 alterada pela lei n° 10.340/15 23 0,81
Lei Federal n® 6360, de 23 de setembro de 1976 20 0,71
Lei Complementar Municipal n® 270, de 02 de agosto de 2019. 13 0,46
RDC Anvisa/MS n° 197, de 26 de dezembro de 2017 7 0,25
RDC Anvisa/MS n° 58, de 05 de setembro de 2007 7 0,25
Lei complementar municipal n°® 159, de 23 dezembro de 2013 5 0,18
RDC Anvisa/MS n° 20, de 10 abril de 2014 5 0,18
RDC Anvisa/MS n° 11, de 16 de fevereiro de 2012 4 0,14
Portaria municipal n® 137, de 20 de maio de 2015 4 0,14
Lei Complementar municipal n® 241, de 22 de novembro de 2017 3 0,11
RDC Anvisa/MS n° 283, de 26 de setembro de 2005 3 0,11
RDC Anvisa/MS n° 320, de 22 de novembro de 2002 3 0,11
RDC Anvisa/MS n° 11, de 26 de janeiro de 2006 3 0,11
RDC Anvisa n° 275, de 9 de abril de 2019 2 0,07
Lei Complementar Federal n° 123, de 14 dezembro de 2006 1 0,04
Lei federal n° 13.021, de 08 de agosto de 2014 1 0,04
Lei Federal n® 6437, de 20 de agosto de 1977 1 0,04
Portaria Municipal n°® 1040/2017 1 0,04
Portaria Municipal/SMS n° 219, de 10 de janeiro de 2017 1 0,04
RDC Anvisa/MS n° 153, de 26 de abril de 17 1 0,04
RDC Anvisa/MS n° 123, de 12 de maio de 2005 1 0,04
Total Geral 2830 100,00
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Constata-se que a RDC Anvisa/MS n° 44, de 17 de agosto de 2009 foi utilizada
com uma frequéncia bem superior & segunda colocada que foi Portaria Municipal n® 18, de
13 de maio de 2003. Essa expressiva utilizagdo deste instrumento legal se justifica na
medida em que essa legislagdo se refere em detalhes ao comércio varejista de
medicamentos, e as drogarias aparecem em maior nimero no universo do estudo, conforme

demonstrado na tabela 1.

Das dez legislacbes mais utilizadas para tipificar as inadequacfes constatadas
no periodo do nosso estudo, quatro sdo referentes as drogarias. Sdo elas: a RDC
Anvisa/MS n° 44, de 17 de agosto de 2009, a Portaria Federal/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, a RDC Anvisa/MS n° 22, de 29 de abril de 2014 e a RDC Anvisa/MS n° 20 de 05, de
maio de 2011. A RDC 44/09 trata das boas praticas em drogarias, a Portaria 344/98 é o
instrumento legal que prevé os procedimentos relacionados com os medicamentos
controlados, a RDC 22/2014 prevé a escrituracdo obrigatéria no SNGPC de todas as
transagOes relacionadas com os medicamentos constantes das listas da portaria Federal n°
344/98 e com os antimicrobianos; a RDC 20/2011 refere-se a comercializacdo de

antimicrobianos.

Esses achados devem ser analisados comparando-se com os dados da tabela n°

4, em que entre as dez maiores frequéncias de ndo conformidades aparecem as que se

referem a estas legislacdes. Esses dados tém em comum a predominancia do nimero de

drogarias na quantidade total dos estabelecimentos estudados. As legislacdes em questao
S8o:

» RDC Anvisa/MS n° 44, de 17 de agosto de 2009: Inexisténcia de

documentacdo sanitaria obrigatoria, inadequacao estrutural, inexisténcia de

equipamento ou instrumento necessario a atividade desenvolvida,

armazenamento inadequado, organizacdo e limpeza geral, controle de

pragas, necessidade de treinamento sobre a rotina de trabalho;

» Portaria Federal/MS n° 344, de 12 de maio de 1998: Inexisténcia de
comprovante atualizado de entrega e conferéncia dos mapas dos

medicamentos controlados

» RDC Anvisa/MS n° 22, de 29 de abril de 2014: Atraso nas movimentacGes
do SNGPC,;

» RDC Anvisa/MS n° 20 de 05, de maio de 2011: Dispensagdo de
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antimicrobianos em desacordo com a legislagéo vigente;

> A Lei Municipal n® 8.222, 28 de dezembro de 1998 foi a quinta legislacéo
mais utilizada. Esta lei refere-se as infraces sanitarias no ambito municipal
e por isso ela foi bastante utilizada, entretanto, a tipificacdo da situacéo
encontrada geralmente é descrita em legislacdo mais especifica. Logo,
conclui-se que a mesma foi utilizada em associagdo com outros

instrumentos legais.

O fato de a Portaria Municipal n° 18 aparecer na segunda posicao de frequéncia
ndo surpreende, porque ela refere-se tanto ao laboratério clinico quanto aos postos de
coleta laboratoriais. Ao se somar 0s dados desses dois grupos tém-se nimeros condizentes
com essa segunda posicao da Portaria 18, conforme mostra a tabela 6. Ressalta-se que,
dentre as legislacOes sanitarias utilizadas, esta faz parte das municipais juntamente com a

Portaria Municipal n°® 1040 dos servigos de saude.

Outras legislacdes ndo sanitarias municipais foram utilizadas principalmente
para a fundamentacdo de exigéncias de documentacdo municipal como: o Alvard de
Funcionamento e a licenca sanitaria, através da Lei Complementar Municipal n® 270/2019
(Cddigo da Cidade de Fortaleza); a licenca sanitaria Municipal, através das leis
complementares municipais n® 0093/2011 e n° 241 de 2017; a autorizacdo para 0 uso de
engenho de propaganda e publicidade, pela lei 8.221/98; e plano de gerenciamento de
residuos, pela Lei Municipal n® 8408/99, alterada pela lei n° 10.340/15.

Contudo, apesar das varias legislacbes municipais citadas, 0 municipio de
Fortaleza ainda ndo dispde de Cddigo Sanitario Municipal e desde 1981 embasava suas
acOes sanitarias (além das leis Federais) pelo Codigo de Obras e Posturas que veio a ser
substituido pelo Cddigo da Cidade (Lei Complementar n® 270, de 02 de agosto de 2019). A
pratica de usar o Cédigo Municipal de Postura na falta do Codigo Sanitario também foi
observada em um municipio do recéncavo baiano (TIBURCIO e VIDAL JUNIOR, 2013).

5.8. Discriminacdo dos grupos de cadastro das ordens de servi¢o no sistema

Fiscalize.

Como demonstrado no grafico 4, o principal motivo das inspecdes foi para o
licenciamento sanitario, somando 58,12% do total, seguida por inspecfes cadastradas
como dendncias (18.03, 7.2, 3.1, 7.0, 18.06, 12.0, 7.1, 3.0, 18.00) com 22,57% e pelas
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inspecdes pos licenciamento sanitario, também denominado de monitoramento, que somou

14,98%. Esses itens somaram 95,7% do total de todas as inspecoes.

Gréfico 4 — Frequéncias relativas dos grupos de cadastro das Ordens de Servi¢co no
Fiscalize, por inspec¢do, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor

19.03: Vistoria/inspegdo prévias ao licenciamento sanitario - produtos e servigos Farmacéuticos; *Dendncias
diversas (18.03, 7.2, 3.1, 7.0, 18.06, 12.0, 7.1, 3.0, 18.00); 20.03 Vistoria/inspecdo apds o licenciamento
sanitdrio - produtos e servicos farmacéuticos; 12.4 Residuos solidos servicos de salde; 19.07
Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento sanitario - produtos e servigos em salde Equipe Multi; 19.06
Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento sanitério - produtos e servigcos em salde Enfermagem e Farmécia;
14.0 Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento (GERAL); 14.4 Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento
de Alvara de funcionamento; 19.04 Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento sanitario - produtos e servigos
em saude Enfermagem; 20.07 Vistoria/inspe¢do apo6s o licenciamento de Licenga Sanitaria - produtos e
servicos em salde - equipe multi; 15.20 Vistoria/inspecdo apds o licenciamento de isen¢do de plano de
residuos; 19 Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento sanitario (GERAL); 20.04 Vistoria/inspecdo apds o
licenciamento de Licenca Sanitéria - produtos e servigos em salde — enfermagem; 15.18 Vistoria/inspecao
apos o licenciamento de PGRSS; 3.3 Posturas e préaticas inadequadas em estabelecimento comercial.

Em relacdo ao percentual de denuncias cadastradas no Fiscalize (22,57) sugere-
se acompanhamentos da série histérica deste tipo de cadastro para a comparacdo com
outros municipios brasileiros. Sabe-se que em Varzea Grande, no estado de Mato Grosso,

houve reducdo no registro de dentncia no periodo de 1998 a 2005, na ordem de 57%,

enquanto no Rio Grande do Sul aumentou o namero de municipios que registraram
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dendncia em 2014 (MARANGON, SCATENA e COSTA, 2009; KRANZ, BORDIN,
ROSA, 2016).

Os itens 7.2 Denuncia - Poluicdo visual por estabelecimento sem licenca
propaganda e publicidade, 7.0 Poluicdo visual - Denuncia geral, 12.0 Residuos sélidos —
dendncia, (GERAL), 7.1 Denuncia - Polui¢do visual por engenho de publicidade em local
proibido, 14.4 Vistoria/inspecdo prévias ao licenciamento de Alvara de funcionamento, 3.0
Posturas e praticas inadequadas - dendncia (GERAL), 3.3 posturas e préticas inadequadas
em estabelecimento comercial, somaram 7,2 % do total de inspe¢Ges do estudo. Isto
significa que em 71 das 948 inspecOes realizadas, houve preocupacdo em verificar

atividades estranhas a adequacao sanitaria estrita.

Essa constatacdo representa um desvio da atuacdo sanitaria especifica, pois
existe pessoal capacitado em niimero trés vezes maior para realizar essas inspecdes dentro
da area estudada, enquanto para atuar com expertise em vigilancia sanitaria ha caréncia de
profissionais, como fica mais evidente no caso dos profissionais da area de quimica,

odontologia e farmacia.

5.9. Na&o conformidades por tipos de estabelecimentos

A seguir serdo apresentados os resultados das inadequac6es individualizadas
por tipos de estabelecimentos. As ndo conformidades encontradas foram agrupadas em
grandes grupos que englobam véarias de mesma natureza, conforme classificacdo existente
nos roteiros de inspecao utilizados pelas equipes de fiscalizacdo e foram descritos na

metodologia, no item 5.2 - Coleta de dados e variaveis.

a) Drogarias.

No grafico 5, pode-se observar as frequéncias das ndo conformidades
constatadas nas drogarias. Percebe-se que, apesar desse grupo representar 68,40% dos
estabelecimentos (conforme a tabela 1), a inexisténcia de documentacdo sanitaria
obrigatdria foi o item mais frequente de todas as ndo conformidades (17,35%, conforme a
tabela 5), poder-se-ia imaginar que essa fosse a principal ndo conformidade também nas
drogarias. Contudo, isso ndo foi constatado; documentacdo ocupou apenas a terceira
posicdo. Infraestrutura fisica e condi¢cdes ambientais foram os itens mais frequente nesse
tipo de estabelecimento, seguidos pelo recebimento, armazenamento e dispensacdo de

produtos.
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Esses resultados encontram semelhanca com os achados por Costa et al. (2017)
quando analisaram a situacdo sanitaria dos medicamentos na atengdo basica do SUS, no
qual constataram que a infraestrutura fisica e condices de armazenamento dos
medicamentos apresentaram-se insuficientes, principalmente nas regides norte e nordeste
do Brasil. Contudo, nosso trabalho difere desse estudo em relagdo a documentacdo
sanitaria, pois no nosso caso as ndo conformidades sobre esse aspecto somaram apenas
17%, enquanto no estudo de Costa et al. (2017) esta dimensdo variou de 6 a 24% de

adequacao, apenas.

Gréafico 5 — Frequéncias das ndo conformidades constatadas nas drogarias, no periodo de
2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor

Percebe-se, também, semelhanca com os resultados encontrados por Bastos et
al. (2011), na inspecdo de farméacias na capital baiana. Esses autores observaram que 0S
técnicos durante as inspeces nas farméacias de Salvador deram maior énfase aos itens
relacionados com a infraestrutura, condicdes sanitarias das instalacbes e a existéncia do
certificado de controle de pragas. Embora essa abordagem voltada para a infraestrutura
interfira nos processos, o faz indiretamente. O foco das inspeg¢des deve ser nos processos

pois é neles que residem as questdes mais sensiveis que interferem na salde das pessoas.
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Contudo, em termos de analise de risco (perigo de dano), pela analise objetiva
do grafico 5, percebe-se que apenas a dispensacdo de produtos, o segundo item mais
frequente no grupo, foi 0o que teve maior percentual, pois 0s medicamentos sujeitos a
controle especial e a execugdo de servigcos farmacéuticos, (outros dois itens desse grupo
que oferecem maiores possibilidades de risco), alcangaram percentuais menores. Com isso,
pode-se afirmar que esses dados refletem uma razoavel condi¢do de prestacdo de servico
ao publico, pois os itens mais sensiveis atingiram percentuais menores de ndo
conformidades e dentre essas, 0 percentual de autuagdes foi menor que o de notificacGes
(gréfico 3).

Em estudo sobre as penalidades aplicadas as Farmacias (distinto de drogaria),
em Goiania, foi constatado que 58,4% delas sofreram pelo menos uma multa e que 29,2%
das multas tiveram como motivo o aviamento de receita em desacordo com a Portaria
344/98, e/ou RDCs Anvisa n° 58/2007 e 52/2011 (OLIVEIRA et al., 2017).

Quanto ao ambulatorio foi constatado o menor percentual de frequéncia de
ocorréncia. Uma das principais preocupacdes com o funcionamento do ambulatério é o
reprocessamento de artigos usados na realizacéo de curativos e na retirada de pontos. Neste
estudo ndo foi encontrado registro de ocorréncia dessa natureza. Essa auséncia pode ser
explicada pela pouca quantidade dos ambulatorios na area de estudo ou por falta de foco
sobre este aspecto durante as inspecfes, 0 que requer investigacdo de campo para
aprofundar essa discussdo. Contudo, um estudo sobre a acdo de detergentes enzimaticos na
desinfeccdo de artigos reprocessados reforca a necessidade de se estabelecer protocolos de
limpeza para garantir a qualidade e reduzir riscos & sadde dos pacientes (CENTURION et
al., 2019).

Um aspecto que chama a ateng¢ao também ¢ o item “outros”, que corresponde,
majoritariamente (91%), as acdes de fiscalizacdo para verificar a existéncia da Licenca
para uso de engenho de propaganda e publicidade, o que ja foi discutido no item 5.7 como

um desvio da atuacdo sanitéria.

b) Comércios atacadistas de medicamentos.

Quanto ao comércio atacadista de medicamentos, que é comumente chamado
de distribuidor de medicamentos, constatou-se que o item infraestrutura fisica e condic6es
ambientais foi o mais frequente (gréfico 6). Ressalta-se que as condigdes ambientais

interferem diretamente nas condi¢cdes de armazenamento dos medicamentos, que foi o
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terceiro item mais frequente nesse grupo. Esse aspecto no distribuidor pode provocar risco
potencialmente alto e gradual na qualidade dos medicamentos, pois armazenamento
constitui-se em uma etapa critica que deve garantir a qualidade e a guarda segura dos
produtos, evitando danos fisicos, furtos, roubos, conservacdo, controle de estoque,
contribuindo para uma distribuicdo correta e racional de medicamentos, garantindo
agilidade e gerenciamento adequado da distribuicdo (PINTO, 2016).

Gréafico 6 — Frequéncias das ndo conformidades no comércio atacadista de medicamentos,
no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.
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Fonte: Elaborado pelo autor

No comércio atacadista o item documentacao traz embutido consigo um tipo de
documento que tem alto potencial de danos a saude individual e coletiva, que é um dos
itens averiguados durante as inspecGes (conforme o roteiro de inspecdo); trata-se da
documentacdo dos clientes (que nesse caso sdo as pessoas juridicas que adguirem 0s
medicamentos para comercializar). Se o distribuidor ndo exigir a apresentacdo da
documentacdo sanitaria do seu cliente, quando este ndo estd autorizado para a atividade,
esse distribuidor podera estar contribuindo para a comercializacdo ilegal desses produtos,

pois quem ndo esta legalizado ndo é visivel para os érgaos de fiscalizacdo e controle.

Ademais, os medicamentos que tiveram suas cargas roubadas acabam tendo

como destino farméacias ilegais, outros distribuidores ou sendo vendidos pela internet
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(PEDROTTI MASZLOCK, e AMADOR., 2018). Esta pode ser também a explicacdo para
a existéncia dos medicamentos encontrados nas feiras livres, bares e mercadinhos dentro

do municipio de Fortaleza, conforme constatamos em nosso estudo.

Martins e Galato (2018), pesquisando sobre notificacbes e as medidas
sanitarias das irregularidades dos medicamentos comercializados no Brasil entre 2012 e
2017 encontraram que esses produtos somaram 38,5% entre todas as ocorréncias
notificadas no periodo (medicamentos, produtos para salde, saneantes, cosméticos, sangue
e hemocomponentes). Antimicrobianos, analgésicos e antivirais foram as classes
terapéuticas mais frequentes. Constataram também que dentre as 807 medidas de interesse
sanitario analisadas, 65,9% foram sobre medicamentos que apresentaram desvio de
qualidade; dentre os estabelecimentos que responderam pelas medidas de interesse

sanitario do periodo, estavam os importadores e distribuidores de medicamentos.

Tanto os resultados da nossa pesquisa, quanto os de Martins e Galato (2018),
evidenciam que o acompanhamento sanitario dos distribuidores de medicamentos
constitui-se em uma atuacao estratégica para 0 combate ao comercio irregular e indevido
de um produto essencial na recuperacdo da saude. Os distribuidores sdo pecas chave no
processo de promocao ao acesso a medicamentos. Sdo os distribuidores que fazem a ponte
entre os fabricantes e as drogarias. Eles intermediam a cadeia da distribuicdo e propiciam a
reducdo dos custos de transportes ao adquirir produtos em quantidades maiores. Muitos

transportam seus produtos até os clientes; outros terceirizam esta fase.

Por outro lado, se ndo cumprirem a legislacdo principalmente quanto ao
controle de documentacgdo dos seus clientes e a rastreabilidade dos produtos distribuidos,
podem, na posicdo estratégica que ocupam, realizar um desservico para 0 acesso aos
produtos medicamentosos. Ao permitir a distribuicdo para clientes ndo licenciados ou nao
identificarem o destino de produtos distribuidos (através de sistemas de rastreabilidade)

acabam por promover o uso indevido desses produtos e causar danos a salde dos usuarios.

c) Laboratorios de analises clinicas e postos de coleta laboratorial.

Os dados do grafico 7 referem-se a dois tipos de estabelecimentos afins e
regidos pelos mesmos dispositivos legislacionais: laboratorio de analises clinicas e posto

de coleta laboratorial.



77

Na rotina laboratorial ha os procedimentos pré-analiticos, analiticos e pds
analiticos: triagem e distribuicdo do material recebido, (incluindo pré-tratamento que
envolve a retracdo de fibrina, centrifugacdo, insercdo no software), processamento das
analises no tempo e condicGes preconizadas e a emissdo do laudo com todos os
componentes pré-estabelecidos na legislacdo, respectivamente, compdem essas fases; cada
uma delas pode interferir drasticamente na qualidade dos resultados se ndo forem bem
controladas.

Gréafico 7 — Frequéncias das ndo conformidades nos laboratdrios de analises clinicas e
postos de coleta laboratorial, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-Ce.
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A infraestrutura fisica e documentacdo foram os aspectos que figuraram entre
os mais frequentes para os dois tipos de atividades, mas com predominancia nos
laboratdrios clinicos. Esses resultados sdo condizentes com a estrutura do laboratério que é
mais robusta, e, portanto, existe uma maior probabilidade de se encontrarem ndo
conformidades, quando comparado com os postos de coleta, onde ndo ha a execucéo das

anélises.
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Os itens mais frequentes nas ndo conformidades relacionadas com a
infraestrutura fisica neste grupo compreendem: inexisténcia de equipamento ou
instrumento necessario a atividade desenvolvida, inadequacdo estrutural, organizacéo e

limpeza geral e equipamentos adequados.

A esse respeito, Goncgalves Machado et al. (2016) constataram que havia
registro de laboratérios que efetivamente realizavam os procedimentos de calibracdo dos
equipamentos e manutencdo preventiva, em 41,82% e 55,15%, respectivamente, dos
relatorios de inspecédo sanitéria da Superintendéncia Regional da Satde de Patos de Minas-
MG.

Para os dois tipos de estabelecimentos do gréafico 8, o item documentagdo
engloba o licenciamento sanitario, a certiddo de responsabilidade técnica, a comprovagao
de qualificacao técnica da equipe, o fluxo de encaminhamento dos funcionarios em caso de
acidente com perfurocortante, comprovacdo das manutencbes e calibracbes dos
equipamentos e o comprovante de regularizagdo sanitéria de terceiro prestador de servico.
Os resultados foram, parcialmente, semelhantes a um outro estudo do estado da Bahia, que
analisou o controle de risco nos servicos de radiodiagndstico no qual em 10% dos
estabelecimentos ndo havia responsavel técnico e 0s equipamentos e as praticas eram
inadequadas em 68% dos procedimentos (NAVARRO, COSTA e DREXLER, 2010).

Embora os Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs sejam
documentos também, na classificacdo usada no roteiro de inspecao, eles compdem um item
a parte e por isso ndo foram contabilizados na documentacdo. H& que se destacar a
importancia desse valoroso instrumento na rotina laboratorial, o que foi percebido pelo

baixo percentual de ndo conformidades nesse aspecto.

Contudo, para serem instrumentos efetivos, devem retratar a realidades dos
locais, apresentar uma linguagem simples e compreensivel e estar atualizados, pois
compreendem a implementacdo das boas praticas, que € um processo continuo e
permanente que visa atender as exigéncias legais, elevar a seguranca dos produtos e
proteger a saude dos consumidores (BELPHMAN e SZCZEREPA, 2019).

Ja o item salde e seguranca do trabalhador, também frequente nos dois grupos,
reflete principalmente a auséncia de comprovacdo da imunizagdo contra tétano, hepatite B
e Rubéola dos profissionais que atuam nesses estabelecimentos; no caso da rubéola, para as

mulheres em idade fértil. Houve apenas uma ocorréncia relacionada com falta de



79

Equipamento de Protecéo Individual - EPI e nenhuma relacionada com Equipamento de
Protecdo Coletiva — EPC. Este resultado é diferente do encontrado por Batista e
Nascimento (2009) que, analisando os laboratérios de andlises clinicas no municipio de
Campina Grande-PB, constataram que a falta de EPI, por parte dos trabalhadores, somou
20%.

As ndo conformidades observadas nos itens salde e seguranca do trabalhador,
Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs, capacitacdo profissional e condi¢fes de
saneamento e gerenciamento de residuos, revelam maior adesdo dos laboratdrios ao
cumprimento da legislacdo que os postos de coleta. Uma possivel explicacdo para isso
pode ser o fato de que nos postos de coleta ndo ha responsaveis técnicos presentes durante
a maior parte do funcionamento, pois ndo ha processamento das analises nesses ambientes,
apenas a coleta e conservacao até o envio para o laboratério. J& nos laboratorios de anélises
clinicas é comum a presenca de um profissional que atesta os resultados das analises,
atuando também na orientacdo da sua equipe quanto as boas préaticas e procedimentos a

serem realizados.

Nesse trabalho, os POPs contemplaram também as ocorréncias quanto aos
controles de qualidade interno e externo, por conveniéncia do agrupamento de informacdes
na condensacdo dos dados. Conforme o grafico 7, as ocorréncias neste aspecto foram

poucas, podendo significar que a maioria dos inspecionados realizavam esses controles.

Resultado semelhante foi observado no trabalho de Gongalves Machado et al.
(2016), em que aproximadamente 76% dos registros sobre o tema apresentavam
informacOes quanto a existéncia de controles de qualidade realizados pelos laboratorios
acompanhados naquele estudo. Nessa seara de controle de qualidade, Pessoa e Ferreira
(2015) ressaltam que o uso de materiais e de métodos certificados interferem na exatidao
dos resultados liberados pelo laboratério clinico, podendo comprometer a seguranca na

interpretacdo dos resultados.

O item “outros”, nesses dois grupos, refere-se, majoritariamente, a inexisténcia
de analise microbiologica da agua utilizada por esses tipos de estabelecimentos. Essa
analise é exigida uma vez ao ano, por ocasido da inspecdo para licenciamento sanitario.
Nesse estudo foi observado mais ocorréncias deste aspecto nos postos de coleta

laboratorial em comparacao com os laboratorios clinicos.
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As ndo conformidades relacionadas com o gerenciamento de residuos, que
estdo presentes tanto nos laboratorios clinicos (4%) quanto nos postos de coleta
laboratorial (5%), também foram encontradas nos trabalhos de Batista e Nascimento
(2009), em menor frequéncia (0,8%) e em Giraldelo, Escobar e Copi (2009), que
observaram inexisténcia total de gerenciamento e descarte adequado de residuos quimicos
e da capacitacdo dos funcionarios quanto aos riscos no manuseio de produtos quimicos por

laboratdrios de anatomia patoldgica.

Especificamente sobre a capacitagdo dos funcionarios, os resultados de
Giraldelo et al. (2009) foram divergentes da nossa pesquisa, pois considerando o total das
ndo conformidades constatadas nestes dois grupos, apenas 8% e 3% foram sobre este
aspecto nos postos de coleta e nos laboratdrios clinicos, respectivamente. Isto significa que
a maioria dos inspecionados apresentou comprovacdo de capacitacdo da equipe de
trabalho.

d) Comercios atacadistas e varejistas de produtos para saude.

Conforme o gréfico 8, infraestrutura e documentacdo foram os itens com
maiores percentuais de ndo conformidades constatadas nos estabelecimentos de comércios
atacadistas e varejistas de produtos para saude. Esses resultados evidenciam possiveis
impactos na qualidade dos produtos comercializados, pois pode estar havendo progressivas
alteracdes das caracteristicas técnicas dos produtos armazenados e o surgimento de ddvidas

quanto a procedéncia dos produtos por falta de documentacao essencial.

Nesse grupo, a infraestrutura abrange itens como inadequacao estrutural,
organizacdo e limpeza geral, controle de pragas e roedores e sistema para rastreabilidade
dos produtos. Foi possivel constatar a deterioracao estrutural e as sujidades dos ambientes
tanto atraves das descricbes nos termos fiscalizatérios, como nos registros fotograficos
anexados ao sistema. Por eles, foi possivel visualizar paredes sem revestimentos, com
infiltracGes e ambiente sem teto utilizado para armazenamento dos produtos. A falta de
estrutura adequada pode interferir diretamente na qualidade dos itens comercializados, por
isso as acOes de vigilancia sanitaria nessas empresas podem contribuir para diminui¢do do
risco relacionado a produtos para satude (BRAGA, STAINSACK e KOIKE, 2009).
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O item documentagdo, tanto para comeércio atacadista quanto varejista de
produtos para saude, contempla a Licenca Sanitéria, a Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa — AFE, a Certiddo de Responsabilidade Técnica, o Cadastro de Fornecedores e
Lista de Produtos Comercializados, o Contrato com Terceiro Prestador de servico e 0s
POPs.

Gréfico 8 — Frequéncias das ndo conformidades nos comércios atacadistas e varejistas de
produtos para saude, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-Ce.
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Fonte: Elaborado pelo autor

O grafico 8 mostra que houve, proporcionalmente, menos ndo conformidades
sobre documentacdo no comércio varejista comparando com o comércio atacadista. 1sso
pode ter ocorrido pelo fato de que ndo ha necessidade de AFE, para os varejistas, que nao
comercializam produtos de uso profissional, conforme estabelece a RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014.

A boa procedéncia dos produtos comercializados é garantida pela qualificacéo
dos fornecedores e pela comprovacdo de registro dos produtos no 6rgdo sanitario
competente. A esse respeito, Nascimento (2019), ao avaliar os indeferimentos de registros
de dispositivos médicos de alto risco, constatou que, em muitos casos, 0 motivo deu-se por

falta de documentos que comprovassem a seguranga para 0s usuarios e a eficacia para uma
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determinada condigdo clinica; ele sustenta que essa auséncia pode trazer prejuizos aos
pacientes por impedir a utilizacdo de uma outra intervencdo mais apropriada para a

enfermidade.

As ocorréncias relacionadas com o recebimento e a expedi¢do foram sobre a
necessidade de identificacdo dessas areas. Em relacdo ao armazenamento as ndo
conformidades foram sobre a temperatura acima da recomendada pelos fabricantes. J& o
item outros correspondeu em sua maioria a necessidade de treinamento sobre a rotina de
trabalho e a comercializacdo ilegal de medicamentos pelo comércio varejista e necessidade

de treinamento dos funcionarios no comércio atacadista.

Os resultados do grafico 8 sdo semelhantes aos encontrados por Braga,
Stainsack e Koike (2009), que avaliaram as boas praticas de distribuicdo e importacdo de
produtos para saude de empresas do municipio de Curitiba, através da coleta de dados
cadastrados no Simivisa, a partir de informagdes provenientes dos termos de intimacéo e
dos autos de infracdo lavrados entre 1998 e 2009. Estes pesquisadores apuraram que 34%
das empresas apresentavam ndo conformidades em relacdo a estrutura fisica, 28 %, falta de
organizacdo e 18% ndo apresentaram sistema de rastreabilidade de produtos. Esses trés
itens estdo embutidos em nosso trabalho na descricdo de infraestrutura, somando no caso

do comércio atacadista 41% e do comércio varejista 54%.

A importancia de se trabalhar a exigéncia de que os estabelecimentos adquiram
sistemas que permitam a rastreabilidade é muito bem descrita no trabalho de Morais et al.
(2013). Para eles o simples atraso da notificacdo de queixa técnica ou de um evento
adverso no sistema Notivisa pode comprometer as praticas sanitarias e gerar risco para a
salude humana. Neste contexto, se as empresas ndo dispuserem de sistemas que permitam a
rastreabilidade dos produtos notificados, poderd haver uma ruptura na cadeia de acGes
destinadas a promover a protecdo a salde, tdo bem definida no conceito brasileiro de

Vigilancia Sanitaria.

e) Transportadores de medicamentos.

A Tabela 7 mostra que infraestrutura fisica e condicBes ambientais foram o0s
grupos de ndo conformidades mais frequentes nos transportadores de medicamentos; esse
item foi composto principalmente por aspectos como organizacgdo e limpeza geral, controle
de pragas e inadequacéo estrutural. J& a documentacéo foi composta, em sua maioria, pela

AFE, certiddo de responsabilidade técnica e POPs. Esses resultados apresentaram-se
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pertinentes a esta atividade na medida em que nas inspecdes sdo verificadas principalmente
as condi¢cdes de higiene dos veiculos, suas adequagbes ao transporte pretendido e a
autorizacdo da Anvisa para esse transporte e as condigdes do armazenamento temporario
dos produtos transportados.

Tabela 7 — Frequéncias das ndo conformidades constatadas nos transportadores de
medicamentos, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.

Nao conformidades N %
Infraestrutura fisica e condicGes ambientais 13 43
Documentacéo 11 37
Local de armazenamento dos medicamentos 4 13
Veiculos utilizados no transporte 2 7
Total Geral 30 100

As inspecbes neste tipo de estabelecimento acontecem tanto nos veiculos,
como na sede das empresas, pois € comum a necessidade de armazenamento de produtos
nesses ambientes. A fiscalizagdo sanitaria deve estar atenta a esses ambientes pois ndo raro
acontece intercorréncias que obrigam ao armazenamento de produtos além da atividade de

transporte.

f) Outros estabelecimentos

Na Tabela 8 sdo mostradas as frequéncias das ndo conformidades constatadas
no grupo denominados outros estabelecimentos. Inicialmente cabe destacar que os
estabelecimentos desse grupo “outros” sdo de natureza heterogénea, que deve ser
esclarecida. Deposito de medicamentos e transportador de material biologico sdo da area
de produtos e servicos farmacéuticos e foram incluidos nesse grupo pela similaridade da

baixa frequéncia de ocorréncia no periodo do estudo.

Servico de atendimento movel de urgéncias (ambulancias), ILPI, Home Care,
boteco, comércio de produtos naturais, distribuidora de cosméticos, feira livre e
mercadinho sdo classificados como multidisciplinares (envolvem outras areas nas
inspecdes); ndo fazem parte da area produtos e servicos farmacéuticos, mas foram
incluidos nas inspecdes desta area por suspeita ou denincia de movimentacdes de

medicamentos.
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Observou-se que nas inspe¢des do periodo do estudo, na maioria das vezes, foi
constatado o comércio ilegal de medicamentos nesses ambientes ou 0 seu manuseio em
desacordo com a legislagao.

Tabela 8 — Frequéncias das ndo conformidades constatadas em outros estabelecimentos, no
periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-CE.

Nao conformidades em outros estabelecimentos N %
Servico de atendimento movel de urgéncia (Ambulancias) 5 0,18
Inexisténcia de documentagado sanitaria obrigatoria 3 0,11
Inexisténcia de equipamento ou instrumento necessario a atividade
desenvolvida 2 0,07
Boteco 1 0,04
Expor a venda medicamentos sem estar licenciado para essa atividade 1 0,04
Comércio de alimentos 2 0,07
Inadequacéo estrutural 1 0,04
Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 1 0,04
Comércio de produtos naturais 2 0,07
Expor a venda medicamentos sem estar licenciado para essa atividade 1 0,04
Exposi¢do de produtos a venda sem registro no Ministério da saude. 1 0,04
Depoésito de medicamentos 3 0,11
identificacdo de areas ou ambientes 1 0,04
Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 1 0,04
Organizacao e limpeza geral 1 0,04
Distribuidora de cosméticos 1 0,04
Inexisténcia de documentagao sanitaria obrigatoria 1 0,04
Feira livre 1 0,04
Comercializacao ilegal de medicamentos 1 0,04
HOME CARE 5 0,18
Armazenamento inadequado 1 0,04
identificac8o de areas ou ambientes 1 0,04
Inadequacéo estrutural 1 0,04
Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 1 0,04
Regularizar alteracdo de endereco 1 0,04
ILPI 10 0,35
Armazenamento inadequado de produtos 2 0,07
Comprovar disposicao final de medicamentos vencidos 1 0,04
Dispensacao de medicamentos de forma inadequada. 1 0,04
Fracionamento inadequado 1 0,04
identificacdo de areas ou ambientes 1 0,04
Inadequacao estrutural 1 0,04
Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 1 0,04
Inexisténcia de equipamento ou instrumento necessario a atividade
desenvolvida 2 0,07
Mercadinho 2 0,07
Comercializacao ilegal de medicamentos 2 0,07
Transportadora de material biolégico 8 0,28
Agendar para realizar inspec¢éo dos veiculos que faréo transporte de
material biolégico 2 0,07
Armazenamento inadequado de produtos 1 0,04
Falta de equipamento de protecao 1 0,04
Inexisténcia de documentacao sanitaria obrigatéria 3 0,11
Necessidade de Treinamento sobre a rotina de trabalho 1 0,04
Total Geral 40 1,41
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As Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos - ILPI aparecem como o
integrante desse grupo que mais teve inadequagdes constatadas. Essas instituiches séo
inspecionadas por equipes multidisciplinares compostas por profissionais das areas
relacionadas as atividades desenvolvidas nesses ambientes: alimentos, enfermagem e

farmécia.

As ndo conformidades contabilizadas neste trabalho referem-se somente as da
area farmacéutica e foram relacionadas, principalmente, com armazenamento inadequado
de produtos e inexisténcia de equipamento ou instrumento necessario a atividade

desenvolvida.

Essas circunstancias estéo interrelacionadas, pois 0 armazenamento inadequado
dos medicamentos, que pode ser provocado pela inexisténcia de equipamentos como
geladeira ou um condicionador de ar, pode provocar o envelhecimento acelerado desse
produto, tornando a dosagem do mesmo insuficiente. Tal circunstancia pode trazer prejuizo

irreparavel para a satde de um idoso institucionalizado, podendo custar-lhe a vida.

Os resultados da pesquisa quanto a ILPI evidenciam a necessidade de uma
atuacdo mais frequente, uma vigilancia mais constante por parte do poder publico a estas
instituicbes. Os usuarios das ILPIs frequentemente ndo detém dominio de plenas
faculdades mentais, tornando-se refém dos prestadores de servico, visto tratar-se de um
publico vulneravel, pois ndo controlam mais seus recursos financeiros (o cartdo do
beneficio fica com a casa provedora dos cuidados) e ndo domina ferramentas tecnolégicas

como redes sociais ou uso do telefone, para realizarem possiveis denincias de maus tratos.

Outra forma de solicitarem ajuda seria pelo contato com familiares durante as
visitas, mas estas nem sempre acontecem. No municipio de Fortaleza varias inspecoes
foram motivas por oficios do Ministério Publico Estadual, que acompanhou as inspecées

através da presenca de procuradores interessados na tematica de protecdo ao idoso.

Transportadores de material biolégico aparecem como 0 segundo mais
frequente desse grupo em termos de inadequacdes constatadas. Esses transportadores
conduzem materiais humanos como sangue e hemoderivados, pecas anatomopatoldgicas e
outros itens, dos seus postos de coleta até o laboratorio de apoio que realiza as analises. As
ndo conformidades observadas nesse tipo foram de natureza documentais e relacionadas

com a inspecdo dos veiculos utilizados no transporte.
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As ndo conformidades envolvendo boteco, comércio de produtos naturais, feira
livre e mercadinho foram relacionadas com o comércio ilegal de medicamentos. Esses
estabelecimentos séo fiscalizados primariamente pela equipe de “alimentos”. Durante essas
inspecBes pode ser constatado a presenca de medicamentos expostos a venda. Nesses
casos, a demanda é repassada para a equipe de produtos e servicos farmacéuticos que
assume a inspecdo neste aspecto. Nos casos estudados o procedimento fiscalizatorio
resultou em autuacdo para 0s estabelecimentos ou responsaveis, com apreensao dos

medicamentos e abertura de processo administrativo sanitario.

Os estabelecimentos de servico movel de atendimento a urgéncias
(ambuléncia), comércio de alimentos, depdsito de medicamentos, distribuidora de
cosméticos e home care tiveram em comum a inexisténcia de documentacdo sanitéria
obrigatoria. Foram ocorréncias notificadas para providenciarem algum documento faltante,
com excecdo da distribuidora de cosmético que foi autuada por esse motivo. Na pratica da
fiscalizacdo sanitaria em Fortaleza, no periodo estudado, a autuacdo por falta de
documentacdo aconteceu por insisténcia dos responsaveis em ndo promover a adequacgao
notificada anteriormente, exceto para 0 PGRSS aprovado por Orgdo competente, por

imposicao de legislagdo municipal especifica.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Diante da dificuldade na coleta dos dados para realizagdo dessa pesquisa,
registra-se a extrema incapacidade de consolidacdo de dados das agOes executadas que
foram armazenadas no Ambiente Fiscalize. O sistema apresenta uma robustez para
gerenciar as acdes fiscalizatorias realizadas pela Agefis. Contudo, quanto a capacidade de
oferecer dados resumidos em forma de relatério, o sistema deixa muito a desejar,
demandando uma sequéncia de passos extremamente morosa e burocrética para se acessar
informacOes valiosas sobre as acOes realizadas que sdo inseridas pelos fiscais ao

encerrarem as ordens de servico.

O carregamento dos dados na tela € retardado, ainda mais, pela
disponibilizacdo de um mapa do recorte geografico do local da ocorréncia; isso € possivel
gracas a existéncia de um software de georreferenciamento incorporado ao sistema, que &
muito atil no cotidiano operacional da fiscalizagdo. O Fiscalize até permite a retirada de
um relatdrio que sai na forma de planilha do Excel, que contém dados como data, local e

tipo da ocorréncia, legislacédo infringida, grupo de cadastro, entre outros.

Entretanto, para fins de acompanhamento das aces sanitarias, € necessario
abrir o protocolo do qual uma determinada ocorréncia fez parte ou 0 nimero do documento
gerado e cadastrado. Esse procedimento consiste numa sequéncia de dois ou trés passos, a
depender do caminho seguido; na ultima tela que se abre pode-se copiar os dados
inseridos. O processo pode consumir entre dois a dez minutos para retirar todos os dados

das ocorréncias relacionadas a um determinado estabelecimento.

Dessa forma, a pesquisa apresenta uma sugestdo com o objetivo de tornar o
sistema Fiscalize uma ferramenta capaz de estratificar os dados, permitindo a emissédo de
relatorios que contenham informacGes de forma consolidada e retratando a realidade de
uma inspecdo ocorrida, sem a necessidade de abrir o registro da ocorréncia

individualmente.

A solucdo para alterar o “produto” do Fiscalize passa pela forma de entrada dos
dados no sistema; a insercdo das informacgdes necessita acontecer num ambiente que
oferega ndo apenas um campo para descrever o corrido, mas um espago com informagdes

pré-estabelecidas para a escolha do operador que esté inserindo os dados. Esse ambiente
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deve oferecer opc¢des que contemplem o méximo possivel de possibilidades para permitir
que uma delas seja capaz de retratar a realidade acontecida numa e qualquer inspegéo.

Para concretizar esse propdsito, as alternativas que serdo disponibilizadas
devem ser provenientes dos topicos dos roteiros utilizados nas inspecées ou, na falta deles,
dos topicos da legislacdo que fundamenta as acBes das diferentes areas da atuacdo
sanitaria. A forma de marcacdo da opcdo especifica deve ser do tipo botdo

“marca”/“desmarca” através de clicks sucessivos.

Os termos e frases seguintes englobam as diferentes possiveis ocorréncias
relacionadas com a area de produtos e servi¢os farmacéuticos. Para contemplar todas as
areas da fiscalizagcdo sanitéaria faz-se necessario realizar a mesma consolidacdo de termos
das éareas de alimentos, servicos de saude, odontologia, veterindria e quimica;
acrescentando-se a seguinte lista: Documentacdo; Infraestrutura e condicdes ambientais;
Medicamentos sujeitos a controle; Armazenamento; Controle de pragas; Capacitacéo;
Procedimentos; Gerenciamento de residuos; Responsabilidade técnica; Dispensacao;
Transporte; Comércio ilegal; Outros: (espago para especificar).

Outra condicdo que tornaria o sistema mais eficaz é o relatorio com as
informacGes por area. No caso dos servicos farmacéuticos contemplaria os seguintes tipos
de estabelecimentos: drogaria, comércio atacadista de medicamentos, laboratorios, posto
de coleta laboratorial, comércio atacadista de produtos para saude, comércio varejista de
produtos para saude, transportador de medicamentos e/ou produtos para saude, deposito de
medicamentos, Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF e transportador de material

bioldgico.

O relatério da legislacdo ja é possivel, na versdao atual, mas sai sem
padronizacdo. Com o lancamento da Gltima versdo do Fiscalize (o VV2), no final de 2019, as
legislacBes cadastradas ja estdo mais padronizadas. Assim, é possivel que os relatérios
dessas normas sejam mais organizados, inclusive com os artigos infringidos constatados

durante as inspecdes.

As particularidades da Vigilancia Sanitaria do municipio de Fortaleza sdo
marcadamente manifestas na organicidade institucional. Enquanto a Cevisa, 6rgao da SMS
funciona como célula normatizadora, a Agefis, autarquia municipal vinculada ao gabinete
do prefeito, realiza o processo fiscalizatério. Essa divisdo de tarefas em entes puablicos

desvinculados termina por fragmentar a participacdo municipal no SNVS, permitindo uma
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atuacdo desarticulada desses entes. Contudo, as referéncias bibliograficas desta pesquisa
apontam para a necessidade de atuacdo conjunta e integrada dos componentes municipais
na atuacdo sanitéria, de forma que planejamento e execu¢do caminhem em estreita relacéo

de parceria e avaliacéo de resultados.

Os percentuais de notificacdes e autuacdes apontaram para uma tendéncia de
atuacdo nos procedimentos fiscalizatérios, em sua maioria, para sensibilizar o0s
responsaveis pelos segmentos regulados no sentido de promoverem melhorias técnicas e
adequacOes legais na oferta de produtos e servicos. Embora haja pequenas diferencas
percentuais de resultados das autuacGes em comparacdo com outros trabalhos, pode-se
afirmar que a atuacdo da Agefis na fiscalizacdo sanitaria seguiu os padrdes sanitarios
observados em outros municipios brasileiros. Esse aspecto tomou como ponto de partida
de andlise que as situacdes de menor risco (notificadas) foram tratadas como orientacGes
para melhorias de condutas, pois ndo ensejaram intervengfes mais drasticas como

autuacoOes e interdicoes.

Uma relacdo que ndo se mostrou proporcional foi a frequéncia das inspecdes e
a ocorréncias de autuacdes, o que foi observado nos bairros mais periféricos que foram
pouco inspecionados, mas tiveram altos percentuais de autuacdes. Esse achado aponta
para a conclusdo de que um volume maior de inspecBes ndo significa necessariamente
maior atuacdo na prevencdo de risco. Por outro lado, acOes baseadas em inteligéncia
programatica, com foco nas denincias, em areas com menor presenca do estado podem

significar atingir o alvo de situacdes de alto risco para a satde da populacao exposta.

Outro achado que corrobora com a inexisténcia dessa relagcdo € o fato de que
alguns tipos de estabelecimentos so foram atuados (sem serem notificados), pois a situacao
em questdo nao cabia prazo para adequacdo, mas tratava-se de intervencdo para impedir a
exposicdo a alto perigo de dano. Foi o0 caso dos que exerciam o comércio de
medicamentos, sem que estivessem legalmente autorizados para essa atividade e que

tiveram baixissimas frequéncias de inspecdes e altos percentuais de autuacdes.

Essa situacdo foi identificada nas inspecdes multidisciplinares nos
estabelecimentos em que houve a participacdo da éarea de produtos e servigos
farmacéuticos. Observou-se uma polarizacdo com situacfes em que, ou sO houve
autuacoes, ou soO notificacoes, a depender dos tipos inspecionados. Os estabelecimentos nos

quais a atividade desenvolvida estava em desacordo com a natureza da autorizada (feira,
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boteco, mercadinho, comercio de produtos naturais e de cosméticos) receberam tratamento
mais interventivo; enquanto os que apresentavam inadequacdes nas atividades compativeis
com a autorizada, foram contemplados com prazo para regularizacdo das nao

conformidades (ILPI, home care e comércio de alimentos).

A distribuicdo geogréfica das inspecfes do estudo apresentou um panorama
que deve ser muito bem analisado quando na elaboracéo das rotas e no planejamento das
operacOes direcionadas da Agefis. A figura que retrata 0 mapa do municipio revelou um
cinturdo de bairros em torno do municipio em que houve maior concentracdo de ndo
conformidades autuadas quando comparadas com o total das a¢des realizadas em cada um
deles. A descricao através da palavra ‘“cinturdo” apresenta pertinéncia para a situagao
porque descreve a posi¢do dos bairros periféricos do municipio que circundam a regido de
maior concentracdo de estabelecimentos comerciais da cidade, também conhecida como

area nobre, devido alto valor monetario do metro quadrado de terreno neste local.

Essa tendéncia observada aponta para conclusdo de que inspecionar muito ndo
significa reduzir riscos, pois a regido do municipio com maior quantidade de
estabelecimentos inspecionados e maiores percentuais de inspec¢des realizadas nao foi a
que apresentou maior frequéncia de ndo conformidades autuadas; isso significou que 0s
maiores riscos estiveram presentes na regido periférica e menos visitada pelas equipes de

fiscalizagéo.

Disso, pode-se inferir que a frequéncia da inspecdo pode gerar maior zelo
procedimental por parte do setor regulado. Consequentemente, deve-se aumentar nUmero
das inspecdes nas areas mais periféricas do municipio, implantando a cultura do cuidado na
reducdo de riscos, para se obter maior nivel de adequacao sanitaria em produtos e servicos

prestados a populacéo.

Ha precedentes tedricos na literatura sanitaria para reforcar essa priorizacdo de
acOes, em que o0s autores afirmam a necessidade de se fazer um planejamento de
intervencdes que atinjam os servicos de maior risco, abrindo mao da inspecdo anual de
estabelecimentos de baixo risco para melhorar o controle sanitario do sistema
(NAVARRO, COSTA e DREXLER, 2010).

Foi observado, nesse estudo, um maior zelo procedimental nos laboratorios
clinicos quando comparados com 0s postos de coleta. Este achado foi interpretado como

consequéncia da presenca do profissional responsavel técnico durante as atividades,
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considerando que este pode interferir diretamente na atuacdo da equipe de trabalho. Diante
dessa constatacdo, reafirma-se a necessidade da supervisdo dos responsaveis técnicos
dentro do ambiente laboratorial, como instrumento de melhoria da qualidade dos
procedimentos auxiliares de diagndstico.

Ademais, neste estudo restou constatado que o poder de policia da Visa so foi
usado subsidiariamente quando ndo se obteve a adequacdo sanitaria notificada ou quando
se constatou situacdes de flagrante danos a salide da comunidade exposta.

Por fim, os resultados demonstraram que a grande maioria dos
estabelecimentos inspecionados seguiram os padrdes sanitarios legalmente previstos, pois
apenas uma minoria das ndo conformidades sanitarias constatadas foi motivo de autuacdo,
enquanto a grande maioria foi apenas notificada para apresentar melhorias nos servicos

prestados a populacéo.



92

REFERENCIAS

ADAMS, J. RISCO. Traducdo de Lenita Rimoli Esteves. S&o Paulo: Editora Senac, 2009.
Pags. 37-50.

ALENCAR, M. L.; BACELAR, V. M.; MAGAJEWSKI, F.; SILVA, W.; SOUSA, A. |.
Qualificacdo das acdes de vigilancia sanitaria: harmonizacao e descentralizacao.
Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 7, n. 4, p. 111-
118, 29 nov. 2019

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1 Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria: Relatério Final. Pag. 51 [Internet]. Brasilia: Anvisa; 2001.
[acessado 19 mai 2020]. Disponivel em: https://www.paho.org/bra/index.php?option=
com_docman&view=download&alias=797-relatorio-final-da-i-conferéncia-nacional-vigil
ancia-sanitaria-&category_slug=vigilancia-sanitaria-959&Itemid=965.

ANVISA. Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria. GT do Comité Tripartite de Visa;
Anvisa, Conass, Conasems. Categorizacao Das Ac¢des De Vigilancia sanitaria: minuta
para discussao [Internet]. Brasilia: Anvisa; 2005. [acessado 06 abr 2020]. Disponivel em:
https://www.idec.org/i4a/pages/index.cfm?pageid=1

ANVISA. Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da diretoria colegiada-
RDC N° 49, de 31 de outubro de 2013. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0049 31 10 2013.html. Acesso
em: 30 abr. 20109.

ARAUJO, E. Limites das normativas e do poder de policia da Anvisa. Disponivel em:
https://portalhospitaisbrasil.com.br/limites-das-normativas-e-do-poder-de-policia-da-
anvisa/. 29 jun. 2017. Acesso em: 10 jun. 2019.

ASSIS, L.; GUIMARAES, E.; MAMBRINI, J.; LAGUARDIA, F.; QUINTINO, N.;
SILVA, D.; LUZ, Z. A descentralizacao da Vigilancia em Saude em Minas Gerais:
caracterizacao dos servicos municipais, 2014. Vigilancia Sanitaria em Debate:
Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 5, n. 3, p. 60-65, 31 ago. 2017.

BASTOS, A. A;; COSTA, E. A.; CASTRO, L. L. C. de. Trabalho em salde: vigilancia
sanitaria de farméacias no municipio de Salvador (Bahia, Brasil). Ciénc. satude

coletiva, Rio de Janeiro, v. 16, n. 5, p. 2391-2400, maio 2011. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232011000500008&l
ng=pt&nrm=iso>. acessos em 01 abr. 2020.

BATISTA, C. C. T.; NASCIMENTO, A. L. C. F. Conscientizacéo, responsabilizacéo e
comprometimento quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de satde (GRSS) nos
25 laboratdrios clinicos e 10 postos de coleta privados do municipio, no periodo de 2006 a
2008, por técnicos da geréncia de vigilancia sanitaria (Gevisa) de Campina Grande/PB. In:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Férum de Vigilancia Sanitaria 2009:
Resultados e Inovacgdes; 2009; Brasilia. p. 371-2.



93

BELPHMAN, C.; SZCZEREPA, S. B. Adequacao do manual de boas praticas e dos
procedimentos operacionais padronizados em servicos de alimentacdo de Ponta Grossa,
Parana. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 7, n. 2, p.
69-74, 31 maio 2019.

BOHOLM, A. The cultural nature of risk: Can there be an anthropology of uncertainty?
Ethnos. 2003; 68(2): 159-78.

BRAGA, K. C. G., STAINSACK, M. R., KOIKE, S. A. Levantamento das principais
irregularidades e melhorias em empresas distribuidoras e importadoras de produtos para
salde apos a implantagdo da resolu¢do-RDC n° 59/2000. In: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Forum de Vigilancia Sanitaria 2009: Resultados e Inovagdes; 2009;
Brasilia. p. 173.

BRASIL. Lei n°. 8080, de 19 de setembro de 1990. Disp0&e sobre as condi¢bes para
promocao, protecdo e recuperacao da saude, a organizacéo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias. [acessado em 08 out. 2018].
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm>.

BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Gestdo do SUS: histérias da reforma
sanitaria e do processo participativo. Brasilia; 2005. 300 p.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia das Doencas Transmissiveis. Talidomida: orientacdo para o uso controlado —
Brasilia, DF, 2014.

BRASIL. Ministério da satde. Sistema de Informacao Ambulatorial. Disponivel:
www.datasus.gov.br. Acessado em: 15, set. 2018.

BRASIL. Senado Federal. Manual de Comunicacao da Secom. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/manualdecomunicacao/redacao-e-estilo/estilo/siglas. Acesso
em: 27, jan. 2020

CANCIAN, N. R.; SCHOFFER, A. P.; MIZDAL, C. R.; DIAS, E. M. R.; OLIVO, V. M.
F. CANTO, G. S. A qualificacdo das Vigilancias Sanitarias municipais como desafio da
gestdo na pratica das acGes de promocao e protecdo de saude. Vigilancia Sanitaria em
Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 4, n. 3, p. 71-76, 30 ago. 2016.

CEARA. Escola de Satde Publica do Ceara. V11 Curso de Especializacdo em Vigilancia
Sanitaria: Modulo 1V — Identificacdo e controle do risco sanitario. Fortaleza, 2012.

CENTURION, M. P. B.; SILVA, A. S.; LOPES, L. S.; ROMAO, C. M. C. P. A,
Detergentes enzimaticos no reprocessamento de produtos para a sadde. Vigilancia
Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 7, n. 1, p. 33-41, 28 fev.
2019.

CHAGAS, M.; VILLELA, W. Vigilancia Sanitaria e promocao de saude: apontamentos
para além da regulacéo e controle. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia, v. 2, n. 3, p. 30-36, 29 ago. 2014.



94

COSTA, E. A. (Org.). Vigilancia Sanitaria: protecéo e defesa da saude. 2. ed. Séo
Paulo: SOBRAVIME/HUCITEC, 2004. 496 p.

COSTA, E. A, organizadora. Vigilancia sanitéria: desvendando o enigma. Salvador: Ed.
UFBA; 2008. O trabalhador de vigilancia sanitéria e a construcdo de uma nova vigilancia:
fiscal ou profissional de satde?; p. 77-90.

COSTA, E. A,, (Org.) Vigilancia Sanitaria: temas para debate [online]. Salvador:
EDUFBA, 2009. 237 p. ISBN 978-85-232-0881-3. Disponivel em
http://books.scielo.org/id/6bmrk/pdf/costa-9788523208813.pdf. Acesso em 13 ago. 2019.

COSTA, E. A.; ARAUJO, P. S; PEREIRA, M. T.; SOUTO, A. C.; SOUZA, G. S.;
GUERRA JUNIOR, A. A.; ACURCIO, F. A.; GUIBU, I. A.; ALVARES, J.; COSTA, K.
S.; KARNIKOWSKI, M. G. O.; SOEIRO, O. M.; LEITE, S. N. Situacdo sanitaria dos
medicamentos na atengdo basica no Sistema Unico de Saude. Rev Saude Gblica. 2017;51
Supl 2:12s.

COSTA, E. A. M. Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude:os desafios da
pratica. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 2, n. 2, p.
27-33, 14 maio 2014.

CAMPQOS, F.E.; Werneck, G.A.F.; Tonon, L.M. Vigilancia Sanitaria. Cadernos de Saude
n°. 4. Belo Horizonte: Coopmed; 2001.

COVEM, E.M. Descentralizacédo das ac6es de vigilancia sanitaria. Ciéncia e Saude
Coletiva 2010; 15(supl. 3): 3318-3328.

DE SETA, M. H.; DAIN, S. Construcao do Sistema Brasileiro de Vigilancia Sanitaria:
argumentos para debate. Cien. Saude Colet. 2010; 15(supl.3):3307-17.

DE SETA, M. H.; SILVA, J. A. A. A gestdo da Vigilancia Sanitaria. In: DE SETA, M.H.;
PEPE, V. L. E.; OLIVEIRA, G. O. (Org.). Gestéo e Vigilancia Sanitaria: modos atuais
do pensar e fazer. Rio de Janeiro: Editora FICRUZ, 2006.

EDUARDO, M. B. P. Vigilancia sanitaria. Para gestores municipais e servigos de
servicos de saude. Vol. 8. Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo;
(Seérie Saude e cidadania). Sao Paulo,1998.

FERREIRA, A. B. H. Novo Aurélio Século XXI: o dicionério da lingua portuguesa. 3 ed.
totalmente rev. e ampl. Rio de Janeiro: Nova Fronteira, 1999.

FORTALEZA. Lei complementar municipal n® 0190, de 22 de dezembro de 2014.
Disponivel em: https://urbanismoemeioambiente.fortaleza.ce.gov.br/images/agefis/PDFs/
SOBREAGEFIS/Lei-n-190.pdf. Acesso em 27. mar. 2020.

FORTALEZA. Agéncia de fiscalizacdo de Fortaleza — AGEFIS. Diretoria de Planejamento
— DIPLAN. Plano Anual de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria (PAF-Visa);
Fortaleza; 2018a. 21p.

FORTALEZA. Portaria n°® 273, de 19 de fevereiro de 2018. Diario Oficial [do]
Municipio de Fortaleza. 2018b. Fortaleza, 1° mar. 2018. p. 40.



95

FORTALEZA. Agéncia de fiscalizacdo de Fortaleza — AGEFIS. Sistema de Fiscalizacdo
de Fortaleza - FISCALIZE. 2019. Disponivel em:
<https://fiscalize.agefis.fortaleza.ce.gov.br>. Acesso em 23 jan. 2020.

FREITAS, F.; OLIVEIRA SANTOS, B. Irregularidades sanitarias como marcador de risco
a saude: um desafio para a vigilancia sanitaria. Vigilancia Sanitaria em Debate:
Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 1, n. 1, p. 43-51, 25 fev. 2013.

GARRAFA, V. A ética da responsabilidade e a equidade nas préticas da vigilancia
sanitaria. In: COSTA, E. A. (Org.). Vigilancia sanitéria: desvendando o enigma.
Salvador: Edufba, 2008. p. 53-60.

GIRALDELO, C. M. M.; ESCOBAR, M. M.; COPI, C. Avaliacao das condi¢des sanitarias
e riscos ocupacionais nos laboratorios no municipio de Campinas-SP. In: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Forum de Vigilancia Sanitaria 2009: Resultados e
InovacOes; 2009; Brasilia. p. 506.

GONCALVES MACHADO, D.; MARTINS MACHADQO, J.; ACHAR, E.; DIAS, C.
Ac0es de Vigilancia Sanitaria em laboratérios clinicos em relagdo ao cumprimento da
RDC n° 302/2005/Anvisa no ambito da SRS/Patos de Minas. Vigilancia Sanitaria em
Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 4, n. 3, p. 42-50, 30 ago. 2016.

GUILAM, M. C. R. O conceito de risco: sua utilizacdo pela epidemiologia, engenharia e
ciéncias sociais. Dissertacdo (Mestrado em Saude Coletiva) - Universidade do Estado do
Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 1996.

IBGE. Instituto brasileiro de geografia e estatistica. IBGE divulga as estimativas da
populacédo dos municipios para 2019; 2019.Disponivel em:
<https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-sala-de-imprensa/2013-agencia-de-
noticias/releases/25278-ibge-divulga-as-estimativas-da-populacao-dos-municipios-para-
2019#:~:text=0%20munic%C3%ADpi0%20de%20S%C3%A30%20Paulo,(2%2C9%20mi
Ih%C3%B5es)>. Acesso em 30 de abr. 2020.

KRANZ, L.; BORDIN, R.; ROSA, R. Acdes executadas pelas Vigilancias Sanitarias
Municipais do Estado do Rio Grande do Sul, 2010-2014. Vigilancia Sanitaria em
Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 4, n. 1, p. 104-112, 29 fev. 2016.

LUCCHESE, G. Globalizacéo e regulacéo sanitaria: os rumos da vigilancia sanitaria
no Brasil. Brasilia: Editora Anvisa, 2008.

MARANDOLA, J. R.; HOGAN, D. J. Vulnerabilidades e riscos: entre geografia e
demografia. Rev Bras Est Pop. 2005; 22(1): 29-53.

MARANGON, M. S.; SCATENA, J. H. G.; COSTA, E. A.; A descentralizacdo da
vigilancia sanitaria no municipio de Varzea Grande, MT (1998-2005). Rev. Adm.
Publica, Rio de Janeiro, v. 43, n. 2, p. 457-479, abr. 2009. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S003476122009000200009&Ig
=pt&nrm=iso>. Acesso em 27 mar. 2020.



96

MARTINS, M. A.; GALATO, D. Irregularidades dos medicamentos comercializados no
Brasil: uma andlise das notificacdes e das medidas sanitarias de 2012 a 2017. Vigilancia
Sanitéria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 6, n. 4, p. 23-33, 30 nov.
2018.

MENEZES, S. Dialogos de aprendizagem com gestores da vigilancia sanitaria: percepcoes
do facilitador. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, V. 1,
n. 3, p. 59 - 65, 28 ago. 2013.

MOLINER, R. B.; OCHOA, E. G.; CANIZARES, P. F. Evaluacion de La vigilancia em
salud em algunas unidades de atencion primaria en Cuba. Rev. Esp. Salud
Publica [online]. 2001, vol.75, n.5, pp.443-458. ISSN 2173-9110.

MORAES, T. D.; NASCIMENTO, M. L. do. Da norma ao risco: transformacdes na
producdo de subjetividades contemporaneas. Psicol. estud., Maring4, v. 7, n. 1, p. 91-
102, jun. 2002. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?
script=sci_arttext&pid=S1413-73722002000100012&Ing=pt&nrm=iso>. acessos em 23
abr. 2020.

MORAIS, L. O.; FRIEDRICH, K.; MELCHIOR, S.C.; SILVA, M. F.; GEMAL, A. L.;
DELGADO, I. F. Eventos adversos e queixas técnicas relacionadas ao fio para sutura
cirurgica comercializada no Brasil. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia, v. 1, n. 2, p. 35-43, 29 maio 2013.

MORO, A.; INVERNIZZI, N. A tragédia da talidomida: a luta pelos direitos das vitimas e
por melhor regulacdo de medicamentos. Historia, Ciéncias, Saude — Manguinhos, Rio de
Janeiro, v.24, n.3, jul.-set. 2017, p.603- 622.

NASCIMENTO, A. F. Analise do impacto da avaliacdo clinica no registro sanitario de
dispositivos médicos de alto risco. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia, v. 7, n. 2, p. 37-45, 31 maio 2019.

NAVARRO, M. V.T.; COSTA, E. A,; DREXLER, G. G. Controle de riscos em
radiodiagnostico: uma abordagem de vigilancia sanitaria. Ciénc. saude coletiva, Rio de
Janeiro, v. 15, supl. 3, p. 3477-3486, nov. 2010. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232010000900022&l
ng=pt&nrm=iso>. Acesso em 21 abr. 2020.

OLIVEIRA, A.; DEWULF, N.; DINIZ, D. Avaliacao das penalidades em farmacias de
Goiania-GO. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 5, n.
2, p. 42-52, 31 maio 2017.

OLIVEIRA, A.M.C.; IANNI, A.M.Z. Caminhos para a Vigilancia Sanitaria: o desafio
da fiscalizacdo nos servicos de satde. Vigilancia Sanitaria em Debate 2018; 6(3):4-11.

PARADA, R. O limite da acdo setorial: federalismo, satde e vigilancia sanitaria.
Ciéncia e Saude coletiva 2010; 15(supl. 3): 3318:3328.

PEDROTTI, S.; MASZLOCK, V.; AMADOR, T. Levantamento de noticias publicadas na
internet sobre roubo de carga de medicamentos no brasil. Revista Contexto & Saude, v.
18, n. 35, p. 69-77, 20 dez. 2018.



97

PESSOA, M. C.; FERREIRA J. R., O. Rastreabilidade metroldgica em medicina
laboratorial. Estudo de kits de bioquimica utilizados em laboratorios de analises

clinicas. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 3, n. 4,
p. 68-73, 27 nov. 2015.

PINTO, V. B.; Armazenamento e distribuicdo: o medicamento também merece cuidados.
In Uso Racional de Medicamentos: fundamentagdo em condutas terapéuticas e nos
macroprocessos da Assisténcia Farmacéutica. OPAS, Brasilia, jul. 2016.

QUITERIO, L. A. D.; Sobre um sistema de informagao em vigilancia sanitéria: topicos
para discussdo. In: COSTA, E. A. Vigilancia Sanitéria: temas para debate [online].
Salvador: EDUFBA, 2009. p. 107-131. ISBN 978-85-232-0881-3. Disponivel em
http://books.scielo.org/id/6bmrk/pdf/costa-9788523208813.pdf. Acesso em 13 ago. 2019.

RANGEL-S, M. L.; Comunicacgdo em vigilancia sanitaria. In: COSTA, E. A. Vigilancia
Sanitaria: temas para debate [online]. Salvador: EDUFBA, 2009. p. 107-131. ISBN 978-
85-232-0881-3. Disponivel em http://books.scielo.org/id/6bmrk/pdf/costa-
9788523208813.pdf. Acesso em 13 ago. 2019.

RANGEL-S, M. L. Comunicacdo no controle de risco a saude e seguranca na sociedade
contemporanea: uma abordagem interdisciplinar. Ciénc. saude coletiva, Rio de Janeiro, v.
12, n. 5, p. 1375-1385, out. 2007. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script
=sci_arttext&pid=S1413-81232007000500035&| ng=pt&nrm=iso>. acesso em 22 abr.
2020.

ROUQUAYROL, M. Z.; ALMEIDA FILHO, N. Epidemiologia & Saude. 6a ed. Rio de
Janeiro: Medsi; 2003

ROZENFELD, S.; COSTA, E. A. Constituicédo da vigilancia sanitaria no Brasil. in:
ROZENFELD, S, (Org.) Fundamentos da vigilancia sanitéria. 6a ed. Rio de Janeiro:
Fiocruz; 2009. p. 15-40.

ROZENFELD, S.; GUARALDO, L. Aspectos do contexto social atual e sua influéncia nas
acoes da vigilancia de medicamentos. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade,
Ciéncia & Tecnologia, v. 4, n. 3, p. 13-17, 30 ago. 2016.

SALES NETO, M. R.; GONDIM, A. P. S.; BATISTA, J.; LOPES, N. M. S. Vigilancia
Sanitaria: a necessidade de reorientar o trabalho e a qualificacdo em um municipio.
Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, v. 6, n. 4, p. 56-64,
30 nov. 2018.

SILVA, A. V. F. G.; LANA, F. C. F. Significando o risco sanitario: modos de atuacao
sobre o risco na vigilancia sanitaria. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia, v. 2, n. 2, p. 17-26, 8 maio 2014.

SILVA, J. AL A;; COSTA, E. A.; LUCCHESE, G. SUS 30 anos: Vigilancia

Sanitaria. Ciénc. saude coletiva, Rio de Janeiro, v. 23, n. 6, p. 1953 -1961, jun. 2018.
Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-
81232018000601953&Ing=pt&nrm=iso>. acesso em 23 abr. 2020



98

SO PORTUGUES. Siglas. Disponivel em: < https://www.soportugues.com.br/secoes/abr
rev9.php>. Acesso em: 17 abr. 2020.

SOTO, F. R. M.; RISSETO, M. R.; BARROS CAZZOLA, C.P.; ALVES,L.C. R;;
BALIAN, S. C.; MALDONADO, A. G.; PINHEIRO, S. R.; TELLES, E. O. Proposta e
analise critica de um protocolo de inspecéo e de condi¢des sanitarias em supermercados do
municipio de Ibidna- SP. Rev. bras. epidemiol., S&o Paulo, v. 9, n. 2, p. 235-241, junho
2006. Disponivel em <http://www:.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid= S1415-
790X2006000200010& Ing=en&nrm=iso>. accesso em 26 Mar. 2020.

SOUZA, G. S.; COSTA, E. A. Consideracdes tedricas e conceituais acerca do trabalho em
vigilancia sanitaria, campo especifico do trabalho em saude. Ciénc. saude coletiva, Rio de
Janeiro, v. 15, supl. 3, p. 3329-3340, Nov. 2010. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51413-81232010000900008&Ing
=en&nrm=iso>. acesso em 22 June 2019. http://dx.doi.org/10.1590/S1413-81232010000
900008.

SOUZA, G. S. Trabalho em vigilancia sanitaria: o controle sanitario da producéo de
medicamentos no Brasil. 2007. Tese (Doutorado em Salde Publica) — Instituto de Saide
Coletiva, Universidade Federal da Bahia.

STAIR, R. M.; REYNOLDS, G. W. Principios de sistemas de informacao. Cengage
Learning, 2011.

TIBURCIO, C. L.; VIDAL JUNIOR, P. Avaliacio das acdes de vigilancia sanitaria em um
municipio do Recdncavo da Bahia. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia, v. 1, n. 3, p. 19 - 26, 30 ago. 2013.

TREVISAN, M. Relato de experiéncia sobre as a¢6es de regulacao sanitaria nos
laboratorios clinicos em Palmas-TO. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade,
Ciéncia & Tecnologia, v. 5, n. 3, p. 123-129, 31 ago. 2017

TURBAN, E.; MCLEAN, E.; WETHERBE, J. Tecnologia da informacéo para gestao:
transformando os negdcios na economia digital. Trad. Renate Schinke. 3. ed. Porto Alegre:
Bookman, 2004.

VERMELHO, S. C. S. D; VELHO, A. P. M. Implantacao da Vigilancia em Saude:
desafios para as Redes de Atencdo a Saude. Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade,
Ciéncia & Tecnologia, v. 4, n. 4, p. 123-131, 25 nov. 2016.



99

ANEXOS

ANEXO A — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Ceara.

UFC - UNIVERSIDADE Plataforma
FEDERAL DO CEARA/ %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA DA AREA DE PRODUTOS E SERVICOS
FARMACEUTICOS

Pesquisador: GERALDO LUCIO MENDES

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 20153119.6.0000.5054

Instituicdo Proponente: Departamento de Farmacia

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.578.158

Apresentacido do Projeto:

A pesquisa consiste em fazer um diagnéstico situacional do cotidiano da fiscalizag@o sanitaria da area de
Produtos e Servigos Farmacéuticos do

municipio de Fortaleza, que foram registradas no Sistema de Gerenciamento de Fiscalizacdes de Fortaleza
(FISCALIZE). Desta forma, os dados

armazenados serdo catalogados numa planilha do Excel e analisados através da estatistica descritiva de
forma que possam ser comparados com o

ja descrito na literatura sobre o assunto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar as notifica¢des e os autos de infracdo lavrados pela Fiscaliza¢do Sanitaria, da area de “Produtos e
Servicos Farmacéuticos”, de Municipio

de grande porte do estado do Ceara.

Objetivo Secundario:

Descrever as caracteristicas das notificacdes e dos autos de infracao registrados pela fiscalizacio sanitaria;
Identificar as n&o conformidades

notificadas e autuadas pela equipe de fiscalizacao, categorizando e quantificando suas repeticdes nas
inspec¢des realizadas; Identificar os possiveis
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riscos sanitarios resultantes das ndo conformidades; Identificar os dispositivos legais infringidos.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

PublicagZo de informagdes sigilosas que possam identificar instituicdes inspecionadas.

Beneficios:

Conhecimento da realidade da fiscalizagdo sanitaria para possiveis realinhamento de conduta e foco das
inspegdes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo descritivo, que utilizard dados sobre as agdes de vigilancia sanitaria cadastrados no
sistema FISCALIZE da Prefeitura Municipal de Fortaleza, na 4rea de Produtos e Servigos Farmacéuticos, ho
periodo de julho de 2017 a julho de 2019. Seré feita a consolida¢do dos dados e andlise através de
estatistica descritiva.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos de apresentagdo obrigatoria foram anexados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Sem pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1288123.pdf 17:19:07
Qutros Carta_de_solicitacao_de_apreciacao.pdff 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito
17:00:56 _ |MENDES

Qutros Declaracao_de_fiel_depositario.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito
16:59:29 |MENDES

Qutros Termo_de_compromisso_de_utilizacao_| 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito

de dados.pdf 16:57:40 |MENDES

TCLE / Termos de |Isencao_do_TCLE.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito

Assentimento / 16:53:06 |MENDES

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Declaracao_de_Orcamento.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito
16:52:18  |MENDES

Declaragéo de Declaracao_de_Concordancia.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceito

Pesquisadores 16:51:27 |MENDES
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o

Declaragdo de Autorizacao_Institucional.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceitt

Instituicédo e 16:49:35 |MENDES

Infraestrutura

Cronograma Cronograma.pdf 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceit
16:46:26 | MENDES

Projeto Detalhado / | Projeto_Mestrado_2019_para_o_CEP.d| 03/09/2019 |GERALDO LUCIO Aceit

Brochura ocx 16:27:27 |MENDES

Investigador

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 04/02/2019 |GERALDO LUCIO Aceit
21:11:01 |MENDES

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Cel. Nunes de Melo, 1000
Bairro: Rodolfo Teofilo CEP: 60.430-275
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8344 E-mail:

FORTALEZA, 16 de Setembro de 2019

Assinado por:

FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA

comepe@uic.br
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ANEXO B — Frequéncias dos bairros por estabelecimentos, inspecées e ndo
conformidades, no periodo de 2018 a 2019, em Fortaleza-Ce.
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Bairros Estabelecimentos Inspecdes N&o conformidades
N % N % N %
Centro 44 7,17 52 5,49 142 5,02
Aldeota 41 6,68 41 4,32 130 4,59
Messejana 23 3,75 35 3,69 80 2,83
Parquelandia 20 3,26 63 6,65 182 6,43
Joquei Clube 19 3,09 40 4,22 110 3,89
Meireles 18 2,93 18 1,90 52 1,84
Pres. Kennedy 18 2,93 33 3,48 94 3,32
Fatima 18 2,93 22 2,32 58 2,05
Antbnio Bezerra 14 2,28 36 3,80 123 4,35
Passaré 13 2,12 20 2,11 49 1,73
Rodolfo Tedfilo 13 2,12 57 6,01 165 5,83
Parangaba 13 2,12 14 1,48 51 1,80
Montese 12 1,95 12 1,27 47 1,66
Barra do Ceara 11 1,79 13 1,37 31 1,10
Jangurussu 11 1,79 13 1,37 38 1,34
Cid. dos Funcionarios 10 1,63 11 1,16 30 1,06
Serrinha 10 1,63 18 1,90 58 2,05
Vila Velha 9 1,47 19 2,00 58 2,05
Joaquim Tavora 9 1,47 9 0,95 31 1,10
Dionisio Torres 9 1,47 9 0,95 27 0,95
Edson Queiroz 9 1,47 10 1,05 19 0,67
S Jodo do Tauape 8 1,30 8 0,84 27 0,95
Henrique Jorge 8 1,30 25 2,64 78 2,76
conjunto Ceara 8 1,30 10 1,05 29 1,02
Cristo Redentor 7 1,14 10 1,05 17 0,60
Maraponga 7 1,14 7 0,74 14 0,49
Papicu 7 1,14 7 0,74 18 0,64
Farias Brito 7 1,14 14 1,48 40 1,41
Joao XXIlII 7 1,14 23 2,43 84 2,97
Plan. Ayrton Senna 6 0,98 6 0,63 26 0,92
Parque Araxa 6 0,98 17 1,79 53 1,87
Ancuri 6 0,98 6 0,63 24 0,85
Benfica 6 0,98 6 0,63 23 0,81
Paupina 6 0,98 7 0,74 10 0,35
José Bonifacio 6 0,98 6 0,63 22 0,78
Quintino Cunha 6 0,98 11 1,16 38 1,34
José Walter 6 0,98 7 0,74 23 0,81
Vila Pery 6 0,98 7 0,74 28 0,99
Bom Jardim 5 0,81 5 0,53 16 0,57
Alvaro Weyne 5 0,81 5 0,53 7 0,25
Jardim América 5 0,81 7 0,74 40 1,41
Lagoa Redonda 5 0,81 10 1,05 35 1,2
Jardim das Oliveiras 5 0,81 6 0,63 16 0,57
Séao Gerardo 5 0,81 9 0,95 21 0,74
Bonsucesso 5 0,81 12 1,27 58 2,05
Dias Macedo 5 0,81 5 0,53 13 0,46
Coco 4 0,65 4 0,42 10 0,35
Bom Futuro 4 0,65 4 0,42 24 0,85
Pirambu 4 0,65 5 0,53 8 0,28
Mondubim 4 0,65 6 0,63 18 0,64
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Bairros Estabelecimentos Inspecdes N&do conformidades
N % N % N %
Dom Lustosa 4 0,65 8 0,84 33 1,17
Monte Castelo 4 0,65 9 0,95 27 0,95
Bela Vista 4 0,65 11 1,16 30 1,06
Pici 4 0,65 9 0,95 30 1,06
Luciano Cavalcante 4 0,65 4 0,42 18 0,64
Cambeba 4 0,65 4 0,42 24 0,85
Vila Unido 3 0,49 3 0,32 18 0,64
Pedras 3 0,49 3 0,32 4 0,14
Itaperi 3 0,49 3 0,32 8 0,28
Pam Americano 3 0,49 4 0,42 7 0,25
Jardim Guanabara 3 0,49 6 0,63 20 0,71
Carlito Pamplona 3 0,49 5 0,53 9 0,32
Conjunto Palmeiras 3 0,49 4 0,42 9 0,32
Barroso 3 0,49 3 0,32 5 0,18
Jacarecanga 3 0,49 4 0,42 8 0,28
Guajiru 3 0,49 4 0,42 10 0,35
Jardim Iracema 3 0,49 5 0,53 17 0,60
Varjota 2 0,33 2 0,21 5 0,18
Parredo 2 0,33 2 0,21 3 0,11
Praia de iracema 2 0,33 3 0,32 14 0,49
Cidade 2000 2 0,33 2 0,21 9 0,32
Sapiranga 2 0,33 3 0,32 10 0,35
Pres. Tancredo Neves 2 0,33 2 0,21 8 0,28
Padre Andrade 2 0,33 2 0,21 9 0,32
Damas 2 0,33 5 0,53 12 0,42
Aerolandia 2 0,33 5 0,53 11 0,39
Cajazeiras 2 0,33 2 0,21 3 0,11
Canindezinho 2 0,33 2 0,21 4 0,14
Parque Manibura 1 0,16 1 0,11 6 0,21
Parque Genibau 1 0,16 1 0,11 4 0,14
Parque Sao José 1 0,16 1 0,11 5 0,18
Patriolino Ribeiro 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Sabiaguaba 1 0,16 1 0,11 1 0,04
itaoca 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Siqueira 1 0,16 2 0,21 2 0,07
Lago do Jacarey 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Demécrito Rocha 1 0,16 1 0,11 8 0,28
Alagadico 1 0,16 1 0,11 3 0,11
Amadeu Furtado 1 0,16 4 0,42 10 0,35
Otéavio Bonfim 1 0,16 2 0,21 7 0,25
Parque Iracema 1 0,16 1 0,11 2 0,07
Alagadico Novo 1 0,16 2 0,21 5 0,18
Conjunto Esperanca 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Manoel Dias Branco 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Parque Santa Rosa 1 0,16 1 0,11 3 0,11
Granja Portugal 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Alto da Balanca 1 0,16 1 0,11 1 0,04
Casteldo 1 0,16 1 0,11 3 0,11
Autran Nunes 1 0,16 2 0,21 2 0,07
Mata Galinha 1 0,16 1 0,11 2 0,07
Total Geral 614 100,00 948 100,00 2830 100,00




