Ensaio

A fiscalizacdo sanitaria de medicamentos na

sociedade de risco

Drug health surveillance in the risk society

Mary Anne Fontenele Martins?

https://orcid.org/0000-0002-8391-7695
E-mail: maryannefmab@gmail.com

Magda Duarte dos Anjos Scherer®

http://orcid.org/0000-0002-1465-7949
E-mail: magscherer@hotmail.com

2Universidade de Brasilia. Faculdade de Ciéncias da Sadde.
Programa de Pds-Graduacdo em Saude Coletiva. Brasilia, DF,
Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, DF, Brasil.

"Universidade de Brasilia. Faculdade de Ciéncias da Salde.
Departamento de Salde Coletiva. Brasilia, DF, Brasil. Centre
de Recherche sur le Travail et le Developpement (CRDT),
Conservatoire des Arts et Metiers (CNAM), Paris, Franca.

Correspondéncia

Mary Anne Fontenele Martins
QE 12, Conj F, casa 44, Guara |, Brasilia, DF, Brasil. CEP 71010-360.

DOI 10.1590/50104-12902022200853pt

Resumo

A fiscalizacdo sanitaria busca proteger a satde
da populacdo impedindo que medicamentos
fora do padréo, falsificados ou néo registrados
sejam consumidos e causem danos a saude.
Este ensaio objetiva contribuir para o debate
acerca da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos,
num contexto de exposicdo continua dos individuos
ariscos que interferem no processo saude-doenca.
Baseado nas reflexdes sobre o risco sanitario
e a sociedade de risco, associado a filosofia da
vida de Canguilhem e a ergologia de Schwartz,
discorre sobre a necessidade de se compreender
a atividade humana e o trabalho para agir
sobre o risco. Foram identificados possiveis
desafios para a acdo da fiscalizacdo sanitaria:
(1) revisdo conceitual; (2) atualizagdo normativa;
(3) desenvolvimento de mecanismos e ferramentas
regulatoérias; e (4) ampliacdo da capacidade
técnica - formativa. Para enfrenta-los, considera-
se um caminho promissor o envolvimento e a
participacdo dos diversos atores nos espacos de
cooperacéo e colaboracéo, bem como a construgéo
de forum permanente de debates ou de cameras
técnicas/setoriais. Estudos que d&o visibilidade
ao trabalho concreto das equipes de fiscalizagdo
sanitaria e que analisam a atividade humana na
relacdo entre o prescrito e o real podem ajudar a
compreender a experiéncia de lidar com o risco,
a adequacdo das normas, as necessidades de
formagﬁo, entre outros.

Palavras-chave: Fiscalizac@o Sanitaria; Risco
Sanitario; Medicamentos; Trabalho.
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Abstract

The drug health surveillance protects the health of
the population by preventing substandard, falsified,
or unregistered drugs from being consumed and
causing harm. This essay discusses drug health
surveillance in a context of continuous exposure
of individuals to risks that directly interfere with
the health-disease process. Based on reflections
about health risk and risk society, associated with
Canguilhem’s philosophy of life and Schwartz’s
ergology, it argues for the need to understand human
activity and work to act onrisk. Possible challenges
for health inspection action include: (1) conceptual
review; (2) regulatory updating; (3) development of
regulatory mechanisms and tools; and (4) expansion
of technical and training capacity. To face them,
the involvement and participation of the various
actors in cooperation and collaboration spaces,
as well as the construction of a permanent forum
of discussion or technical/sectorial, meetings is
considered promising. Studies that highlight the
concrete work of supervision teams and that analyze
human activity in the relationship between the
prescribed and the real can help to understand the
experience of dealing with risk, the adequacy of
standards, training needs, among others.
Keywords: Postmarketing Drug Surveillance;
Drug Control; Health Risk; Work.

Introdugao

A vigilancia sanitdria é uma das funcdes do
Estado voltada, em sua esséncia, para promocé&o
e protecdo a saude, por meio da intervenc¢do nos
riscos que envolvem o ciclo producdo-consumo de
bens e servicos de interesse da sadde, além das
inovacdes tecnolégicas que cotidianamente sdo
disponibilizadas no mercado. Integra a area de
Saude Coletiva, conformando-se historicamente num
campo de conhecimentos e praticas efetivadas por
um conjunto de processos que buscam equilibrio de
forgas entre as demandas do Estado, do mercado e
da sociedade. Esses processos se desenvolvem nas
atividades de regulacdo, normatizacéo, controle,
monitoramento e fiscalizagcdo de medicamentos,
alimentos, produtos para satde, saneantes,
cosmeéticos, dentre outros objetos, num contexto
carregado de interesses politicos, econémicos,
tensdes, conflitos e pressdes sociais (Costa, 2009;
Silva; Costa; Lucchese, 2018).

Como funcdo de Estado, o trabalho da vigilancia
sanitaria esta intimamente relacionado aos objetos
sob controle sanitario, compreendendo a divis&o do
trabalho sob duas dimensd&es. A primeira é técnico-
cientifica e controla os riscos da cadeia de producéo-
consumo de produtos, utilizando as tecnologias de
intervencéo disponiveis. E a segunda dimensé&o esta
naorganizacdo politico-administrativa do trabalho,
relativo aos modos de organizacdo sistémica do
Estado, onde estdo distribuidos e organizados
os meios de trabalho, ou seja, “os instrumentos
materiais ou tecnologias de intervencdo, as normas
técnicas ejuridicas e os saberes mobilizados para a
realizagdo do trabalho de controle sanitario” (Souza;
Costa, 2009, p. 99).

O risco € o elemento fundante da modernidade,
sendo a inseguran¢a uma marca da sociedade
contemporanea, segundo Ulrich Beck (2011).
Para o autor, o desenvolvimento industrial,
cientifico e tecnolégico € indissociavel da producéo
de riscos na sociedade, os quais sdo invisiveis
na maioria das vezes; escapam aos calculos
matematicos e aos padrdes da ciéncia e podem
extrapolar fronteiras territoriais e temporais
(Beck, 2011). “Vive-se na chamada sociedade do
risco que €, também, a sociedade de consumo”
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(Costa, 2013, p. 23), caracterizada pelas taticas
permanentes de induc&o ao consumo de produtos,
inclusive medicamentos e inovacdes tecnolégicas,
que agregam tanto beneficios, como também riscos
asaudde. O controle destes riscos impde desafios aos
sistemasregulatoérios e, dada a sua complexidade e
a globalizac&o, obrigam os paises a reformularem
seus processos, estratégias e praticas para protecéo
a saude (Costa, 2013; Lucchese, 2008).

Com o progressivo aumento da utilizacdo dos
mais variados servicos de satide pela sociedade;
da producédo de farmacos em larga escala;
do envelhecimento populacional; da globalizacéo;
da elevacdo do poder de compra e da oferta de
diversas terapias (a exemplo dos emagrecedores),
as pessoas passaram a ter maior liberdade de
escolha, ampliando os riscos aos quais estdo
expostas, devendo existir, portanto, uma necessaria
e organizada intervencédo estatal nessas relacdes
sociais de producdo-consumo em beneficio da
populacdo (Elias, 1994).

No campo de atuacdo da vigilancia sanitaria,
o risco é polissémico, complexo e conduz as ac¢des
de intervencéo e de controle em cada um dos objetos
e/ou processos sob sua responsabilidade (Costa,
20009, 2013). Os farmacos, por exemplo, sdo produtos
terapéuticos de elevado risco a satde, pois, embora
tenham papel fundamental no tratamento ou
diagnéstico de doencas e agravos, apresentam tanto
riscos inerentes a acdo farmacolégica que podem
causar reacdes adversas, quantoriscos decorrentes dos
processos produtivos, como a qualidade inferior dos
insumos, desvios dos padrdes, falhas na fabricacao,
manipulacdo ou contaminacgdo - justificativa
para que os medicamentos sejam submetidos a
rigorosos controles regulatérios em dmbito mundial
(Costa, 2013; Caon; Feiden; Santos, 2012).

O Brasil, assim como outros paises em
desenvolvimento, ainda importa um grande
volume de medicamentos e insumos farmacéuticos,
procedentes das diversas regiées do mundo, o que
possibilita a ampliacdo do risco sanitario e exige
o fortalecimento do sistema regulatério nacional
para garantia da seguranca, qualidade e eficacia do
produto importado (Delphim; Kornis, 2018).

0 consumo de medicamentos fora do padrao,
falsificados (SF) e ndoregistrados (NR) € um problema

mundial de satde, ocasionando os seguintes efeitos:
1) graverisco a salde, pois estes produtos prolongam
as doencas e podem até levar a 6bito; 2) aumento
da resisténcia antimicrobiana e de infecdes
resistentes aos medicamentos; 3) desacreditam
os profissionais de satde e os sistemas de satde;
4) maior desconfianca sobre a eficdcia das vacinas
e dos medicamentos; 5) desperdicio de recursos das
familias e dos sistemas de satde; 6) aumento nos
rendimentos dos infratores e criminosos, caso ndo
sejam “tomadas medidas urgentes para prevenir,
detectar eresponder” a proliferacdo destes produtos
pelo mundo (WHO, 2017a, 2017b, p. 7).

Nesse cenario, o trabalho de fiscalizagdo sanitaria
tem como finalidade proteger a satide da populacéo,
impedindo que produtos SF/NR cheguem ao consumo
e causem danos a satude. A equipe de fiscalizacdo da
vigilancia sanitaria atua no contexto de disputas
e interesses, tendo que mediar, avaliar e intervir
no ciclo de produg¢do-consumo, que interagem
dialeticamente em duas légicas: a do mercado
globalizado que direciona para o lucro e o consumo
acentuado de produtos e tecnologias; e a da sociedade
contemporanea, que exige acesso a estes produtos
e servicos com qualidade, seguranca e eficacia,
de forma a satisfazer suas demandas por sadde e
bem-estar (Souza; Costa, 2010; Gamarra, 2014).

A atuacdo da vigilancia sanitaria no Brasil e
no mundo caminha em direcdo ao fortalecimento
do sistema regulatério de medicamentos na
pos-comercializacdo, o que faz da fiscalizacéo
uma das principais atividades a ser reconstruida,
reestruturada com um novo enfoque e diferentes
mecanismos, estratégias e instrumentos de acdo para o
gerenciamento adequado dos riscos atuais e potenciais,
de modo a “impedir ou minimizar danos a saude da
coletividade e ao bom funcionamento das rela¢des de
producéo-consumo” (Costa 2009; Barbosa; Costa, 2010,
p- 3364). Sendo assim, como compreender essa
atividade tdo abrangente, de grande responsabilidade,
na complexidade da sociedade contemporanea,
denominada sociedade de risco?

Este ensaio tedrico, baseado em autores que
discutem o risco sanitario e a sociedade de risco,
associada as contribuicdes da filosofia da vida
de George Canguilhem e da ergologia de Yves
Schwartz, objetiva contribuir para o debate
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acerca da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos,
num contexto de exposi¢do continua dos individuos
a riscos que interferem diretamente no processo
satde-doenca.

A sociedade de risco e o risco sanitario

A sociedade contemporanea vive sob constante
e permanente risco. O termo “risco” € bastante
abrangente e polissémico. Utilizado por varias areas
do conhecimento, adquire diferentes significados,
podendo ser analisado em duas grandes dimensdes:
uma que descreve a identidade entre o possivel e o
provavel, o que implica em alguma forma (ou féormula) de
apreender com aregularidade dos fendmenos; e a outra
que serelaciona com a esfera dos valores, ou seja, o risco
pressupde colocar em jogo algo que é valorizado, orisco
como “aventura” (Spink et al., 2008).

Os riscos apresentam caracteristicas de
dependéncia do conhecimento cientifico, o qual,
entretanto, € insuficiente para defini-los com
preciséo, pois considera-se que os perigos nunca sdo
redutiveis a simples afirmacao e descri¢éo de fatos
e as situacdes de risco sdo muitas vezes invisiveis,
tomando por exemplo os efeitos da radioatividade
no ser humano. Sendo assim, o risco esta pautado
na dimensdo das incertezas, provocando uma
desconfianca emrelacdo ao saber cientifico, uma vez
que a complexificacdo dos fendmenos na sociedade
pos-moderna desmente a cada minuto “verdades
cientificas” antes acreditadas, consumadas
e compradas pelos meios de comunicacéo e,
consequentemente, pelo cidaddo comum como
“verdades absolutas” (Beck, 2011).

Na sociedade globalizada os riscos
extrapolam as realidades individuais e até
mesmo as fronteiras territoriais e temporais,
de tal modo que o desenvolvimento social abre
a possibilidade para a imprevisibilidade dos
fenémenos e a imponderabilidade e volatilidade
dos riscos. O progresso da ciéncia traz avancos,
mas também consequéncias indesejaveis,
ampliando vulnerabilidades, riscos imensuraveis
e despersonalizados e até mesmo desejados,
na dimensédo positiva da vida, caracterizando-se
como uma aventura. Entretanto, independentemente
de sua dimensédo, categoria ou concepcdo,

na medida em que os riscos afetam “a coletividade,
sdo obrigatoriamente objetos de gestdo publica,
tanto nos micro contextos de cada cidade, Estado,
nacédo, como no macro contexto da sociedade
globalizada” (Spink et al., 2008, p. 2).

Quantomais asvidas das pessoas sdo ameacadas,
menos elas sdo capazes de lidar adequadamente com
os riscos, tensdes e conflitos, sendo “dominadas
pelos temores, esperancas e desejos dairesultantes”
(Elias, 1994, p. 60). Quanto mais as pessoas de uma
dada sociedade sdo vulneraveis aos sentimentos
e a fantasia do milagre, a exemplo do consumo de
medicamentos para emagrecer ou cura imediata,
menos sdo capazes de lidar com os perigos,
as incertezas e as ameacas a que estdo expostas.

O direito a liberdade de escolha é dado ao
individuo, entretanto, essa liberdade sé é exercida
plenamente se a escolha for feita de forma
consciente e responsavel. E negado o direito de
liberdade quando se induz a pessoa a escolher
determinado medicamento suspeito, ou quando
ndo lhe sdo oferecidas todas as alternativas
existentes no mercado, ou ainda ndo estdo
disponiveis todas as informacdes necessarias a
sua decisédo livre e consciente.

0 avanco cientifico e tecnolégico de produtos
e servicos faz com que cheguem ao conhecimento
da populacéo diversos produtos que prometem
verdadeiros “milagres tecnolégicos” ou
medicamentos salva-vidas e de bem-estar, gerando
novas necessidades humanas, antes nunca
imaginadas. O cidaddo estéd constantemente impelido
a consumir cada vez mais produtos questionaveis,
além de ser bombardeado por propagandas
que nem sempre apresentam as informacdes
necessarias para escolha consciente. Entretanto,
tais produtos possuem grande potencial de causar
danos e agravos, trazendo para o debate questdes
relacionadas a qualidade, eficacia, seguranca
sanitaria, biosseguranca, além do uso e consumo
racional destes produtos (Costa, 2009; Lucchese,
2008; WHO, 2017b).

Nesse contexto, por ndo ter todas as informacées
necessarias a sua escolha de consumir ou nédo tal
produto, a sociedade deposita sua “confianca”
no Estado e lhe transfere a responsabilidade
para controlar os riscos a satide aos quais est&o
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expostos na cadeia de produg¢do-consumo de
medicamentos. Por sua vez, o Estado age por meio
de instituicdes de controle e regulacdo sanitaria
buscando o cumprimento de suas normas, num
confronto permanente com as regras estabelecidas
pelos diversos coletivos e individuos presentes na
sociedade, que se concretizam na relacdo entre o
macro e o micro da a¢do humana.

Compreender a atividade humana
para agir sobre o risco

Viver em sociedade exige uma racionalidade
em todas as esferas da vida que se expressa na
normalizacdo dos meios técnicos que véo definir omodo
como os coletivos se relacionam com as estruturas
sociais e com aquilo que passa a ser considerado um
bem maior, mesmo que os individuos ndo tenham
consciéncia disso (Canguilhem, 2014, p. 188).

Avida do ser humano é uma espécie de dialética
antropolégica entre as determinacdes histéricas
e a histéria das suas acdes normativas, dos seus
atos de valorizacgdo e desvalorizacdo, sempre em
parte imprevisiveis (Schwartz, 2000). A norma
vem para enquadrar aquilo que nédo corresponde a
exigéncia contida nela, “uma norma, na experiéncia
antropolégica, ndo pode ser original. A regra sé
comeca a ser regra fazendo regra, e essa funcéo
de correcdo surge da prépria infracdo” que vai dar
origem aregulacdo (Canguilhem, 2014, p. 190).

A norma ndo é natural, ela é carregada de valores,
€ instituida num mundo humano habitado pelas
ambivaléncias do contexto histérico e cultural.
As normas se cristalizam como algo “autorizado”,
mas também como aquisicdo da experiéncia coletiva,
patrimonio, mais como algo de todos do que por
constrangimentos recebidos de forma heterogénea,
essa situacdo criaambiguidade fundamental: as normas
sdo uma espécie de comensurabilidade para todos os
protagonistas, entretanto os individuos e os coletivos
fazem opcdes normativas de fecundidade e graus de
universaliza¢do muito desiguais (Schwartz, 2000).

Em todos os niveis do social, do mais micro ao
mais macro, existem formas especificas de normas
antecedentes, ou seja, normas que antecipam
o agir, elas concorrem entre si, o individuo
inserido nos coletivos hierarquiza, faz escolhas,

num debate de valores. Nessa dindmica, as normas
serdo apreendidas pelo ser humano como mais ou
menos impostas, exteriores a si, ou ao contrario,
reapropriadas ou transformadas no movimento de
ressingularizacéo oriundo do confronto da norma
com o que o real exige (Schwartz, 2000).

Osprocessos deressingularizacdo séoresultantes
do fato de que o meio de vida € infiel, e todo ser
humano, consciente ou inconscientemente,
paraviver com satude, busca ser ndo apenas um ator,
mas autor de sua propria histéria (Durrive, 2011).

Adecisdonormativarelativa a uma determinada
norma s6 pode ser entendida no contexto de outras
normas (Canguilhem, 2014). Normas técnicas do
controle e daregulacdo sanitaria se comunicam com
normas juridicas e econémicas, o que é fabricado
tem que ser consumido, a publicidade pode criar
necessidades normalizando o consumo. Cria-se uma
unidade virtual dentro de uma organizacdo social
repleta de orgéos, sistemas de informacéo, de deciséo
etc. (Canguilhem, 2014, p. 202) que buscam regular
a vida em sociedade, onde se inclui o controle do
risco sanitario.

Para agir sobre o risco é preciso compreender
a atividade humana, que viver € um permanente
debate de normas e valores, que cada ser e cada
coletivo tem um patriménio forjado na sua propria
experiéncia, cultura etc., que resultara em escolhas
que podem entrar em conflito com as normas
heterodeterminadas. “Correr riscos” pode ser uma
norma de vida para viver com saude, reiterando a
ideia de “riscos desejaveis”, do “risco como aventura”
(Spink et al., 2008, p. 3).

Nessa perspectiva, diante da necessaria
intervencédo estatal nas relacdes sociais de producéo
e consumo, a ergologia (Schwartz, 2000), abordagem
pluridisciplinar de analise das situacdes de trabalho,
ajuda a compreender as possibilidades de atuacgdo da
fiscalizacdo sanitaria como parte da atividade humana.

Compreender o trabalho para agir
sobre o risco

Aergologia é uma abordagem pluridisciplinar que
busca produzir conhecimento e intervir nas situagdes

de trabalho a partir da experiéncia e do ponto de vista
de quem o protagoniza (Schwartz, 2000).
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Na sua dimensdo antropolégica, a ergologia
concebe o ser humano como um ser que interage
no seumeio social e que trata as normas no sentido
de atualiza-las e personaliza-las, dado que todo ser
vivo carrega em si uma singularidade no fazer e no
saber-fazer.

A atividade de trabalho é compreendida como a
gestdo, feita por um “corpo si”, da disténcia entre
asnormas antecedentes e aquilo que € efetivamente
realizado, num permanente debate de normas e
valores que resultam em escolhas. A atividade tem
sentido abstrato de atividade interior, resultante
do que se passa na mente e no corpo da pessoa no
trabalho, no didlogo consigo, com o seu meio e com
os outros (Schwartz, 2016).

0 “corpo si”, o ser da atividade, € uma “entidade
enigmatica”, corpo e alma, que porta um patriménio
genético, cultural, psiquico, politico, englobando
todas a dimensdes de um individuo que age nas
dramaticas douso de si. Adraméatica é o movimento
entre a norma prescrita, as varia¢des do meio e
o que ele exige do “corpo si”, que se vé diante do
desconhecido, do imprevisto, tendo que reagir e
encontrar solu¢des na singularidade das situagdes,
desencadeando renormalizacdes (Schwartz, 2000).

Segundo Schwartz (2016), as renormalizacdes
acontecem em funcdo da insuficiéncia do prescrito
para guiar o agir humano diante do inusitado,
mas também porque se ater estritamente a norma
€ renunciar ao desenvolvimento das capacidades
humanas, tais como a inteligéncia, a criatividade,
ou seja, torna-se um atentado a vida.

Osvalores estdo presentes em todos os momentos
da atividade humana. O trabalhador no seu agir é
confrontado por diversas exigéncias das normas
prescritas, e, por vezes, essas normas podem entrar
em conflito com seus valores pessoais, levando a
um constante debate. Nas sociedades atuais, os
individuos transitam entre valores mercantis, que
sdo quantificaveis ou dimensionaveis; e os valores
nio dimensiondveis, referentes ao bem comum e a
sadde (Gamarra, 2014).

Varias areas do conhecimento, incluindo a
vigilancia sanitaria, pensam e trabalham orisco de
uma forma mensuravel e normatizada. No entanto,
o trabalho de fiscalizacdo sanitaria limita-se ao que
pode ser controlavel nos diferentes niveis da cadeia

produtiva, sendo impossivel controlar todos os riscos
ou evitar totalmente os danos a satde (Castiel, 2005).

Agir previamente sobre orisco sanitario pressupde
conhecer anatureza dos valores presentes na sociedade
contemporanea e intervir nos fatores de risco reais e
potenciais, prevenindo oureduzindo danos, orientado
por normas atuais de seguranca sanitdria para a
protecdo da satde (Barbosa; Costa, 2010).

0 trabalho de fiscalizagdo sanitaria
de medicamentos

A fiscaliza¢do sanitaria avalia a conformidade
nas etapas da cadeia produtiva de medicamentos;
examina o cumprimento das normas estabelecidas,
observando se a empresa atende os requisitos
exigidos e se tem autorizacdo para fabricar ou
comercializar farmacos; ou se um produto esta
adequado aos padrdes de identidade e qualidade e
se apresenta as mesmas especifica¢des aprovadas
no registro. Também investiga suspeitas de fraudes,
comércio ilegal ou falhas técnicas no processo
produtivo, que podem causar danos a populacéo e
prejuizos econdmicos aos paises (Chagas; Villela,
2014; WHO, 2017b).

A fiscalizagdo sanitaria objetiva a deteccédo de
infracdes sanitarias, aplicacdo de sancdes e retirada
do mercado de medicamentos irregulares, ineficazes
ou nocivos a saude humana. Estéo incluidos no
escopo de atuacdo, medicamentos com algum
desvio de qualidade (altera¢des de aspecto, cor,
odor, sabor, nimero de comprimidos na embalagem,
volume ou presenca de corpo estranho), com suspeita
de estar sem registro, fabricados por empresas sem
autorizacdo de funcionamento, falsificados ou
resultado de outras praticas irregulares (Costa, 2009;
Caon; Feiden; Santos, 2012; WHO, 201743, 2017b).

No entanto, observa-se que tal acdo é do tipo
reativa, pois se inicia apenas ap6s recebimento
de dentncia dos consumidores ou notificacdo
proveniente de hospitais, clinicas, unidades de
saude, profissionais de satde e até fabricantes de
medicamentos, como no caso dos falsificados ou
recolhimento voluntario de medicamentos com
problemas de fabricacao.

As normas antecedentes que orientam a
atividade de trabalho da fiscalizacdo sanitéria de
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medicamentos no Brasil compdem um conjunto
de leis, decretos e normas federais com carater
positivista e pragmatico, compondo o arcabouco legal
davigilancia sanitaria, ainda vigente. As principais
normas juridicasrelacionadas sdo: a Lein®5.991/73
(Brasil, 19773) voltada a comercializa¢&o dos produtos
da area farmacéutica e similares e a Lein® 6.437/77
(Brasil, 1977), que dispde sobre as infracdes
sanitarias, as penalidades e os ritos do processo
administrativo-sanitario. Destaca-se que a segunda
lei distingue o trabalhador de vigilancia sanitaria
e o impede de ter vinculo com o setor regulado,
devido a fun¢do de agente do Estado, conferindo-lhe
fé publica aos seus atos e o sujeitando as sancdes
administrativas, civis e penais no caso de eventuais
desvios em suas acdes e tomada de decisdo (Costa;
Fernandes; Pimenta, 2008).

O trabalho na vigilancia sanitaria apresenta
aspecto ético “que ultrapassa o dmbito individual
e ganha uma dimensé&o coletiva, compativel
com o significado de responsabilidade social do
trabalho nessa area” (Souza; Costa, 2010, p. 3338).
A responsabilizacdo ética dos trabalhadores da
vigilancia sanitéria se concretiza na supremacia do
interesse publico que se sobrepde as pressdes politicas
e econdémicas do setor produtivo (Souza; Costa, 2009).

Ha ainda osregulamentos e acordos internacionais
que fundamentam a gestdo dos riscos e organizam
mecanismos e estratégias de resposta a falsificacdo e
praticasilicitas, no entanto,ndo contemplam a totalidade
das situacdes de trabalho atualmente encontradas pelo
fiscal, no exercicio de sua atividade (Costa; Fernandes;
Pimenta, 2008; Nogueira; Vecina Neto, 2011).

Somado aisso, as normas antecedentes também
estdo nos regulamentos técnicos, nas resolucdes e
nos instrumentos juridicos que orientam o trabalho
de fiscalizac¢&o, além dos roteiros que buscam
padroniza-lo e reforcam a dimensé&o cartorial,
procedimental e restritivo, para que o trabalhador
seja capaz de intervir diretamente nas situacdes
de descumprimento das regras pelas empresas e
iminentes riscos a satde da populacéo (Sales Neto
et al., 2018; Souza; Costa, 2010).

Os instrumentos ou meios de trabalho para
o controle sanitario de produtos tornam-se
construcdes sociais, moldados pelas a¢des de
fiscalizagdo, mas que sofrem variacdes de acordo

com as mudancas politicas, econdmicas e sociais
diante de um mundo t&do globalizado (Delphim;
Kornis, 2018; Souza; Costa, 2009).

A vigilancia sanitaria funciona de maneira
semelhante a um “sistema perito”, definido por
Giddens (1991) como sistema de exceléncia técnica
ou de competéncia profissional que organiza as
grandes areas dos ambientes material e social.
Nesse sentido, a no¢do de seguranca abrange a
situacdo em que se busca uma neutraliza¢do ou
minimiza¢do dos perigos e se vinculada a ideia
de protecdo da vigilancia sanitaria. “Isso porque
incorporaria alégica dorisco aceitavel estabelecido
emonitorado por um sistema de gestdo derisco e da
confianca depositada em um sistema perito”, no caso,
avigilancia sanitaria (Barbosa; Costa, 2010, p. 3363).

Assim, constata-se o carater enigmatico da
atividade humana, sempre no embate entre as
normas e a acdo que o real exige, “situacdes de
trabalho relativamente previsiveis e ao mesmo
tempo novas e inéditas” (Scherer; Pires; Schwartz,
2009, p. 722), ja que toda atividade humana possui
um potencial de transformacao social. Em qualquer
situacdo que exija a atuacdo do fiscal de vigilancia
sanitaria, havera necessidade do uso de seu
conhecimento para tomada de decisédo, permeado
por seus valores, experiéncias, singularidades e
sua historia de vida, corroborando para que haja
readequacdes das normas, pois estas sdo limitadas e
incapazes de prever todas situacdes reais de trabalho
(Gamarra, 2014; Schwartz, 2000).

Pensar a fiscalizacdo na perspectiva ergolégica
implica compreender que os saberes cientificos,
transformados em cédigos e normas, e aqueles
construidos por meio da pratica e da experiéncia,
na perspectiva do trabalhador, se complementam
para explicar o trabalho real da atividade e seus
efeitos na realidade (Gamarra, 2014).

Desta forma, é fundamental para o trabalho
da fiscalizacdo sanitaria o conhecimento das
dimensdes dos riscos e da seguranca sanitaria que
se articulam com noc¢des e conceitos inerentes a
esfera da protegdo da satide, ao compromisso ético
e aresponsabilidade piblica. Sendo o conhecimento
cientifico insuficiente para calcular ou estimar
todos riscos reais ou potenciais, é possivel aplicar
o principio da precaucéo, baseado na experiéncia de
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trabalho, para lidar com as incertezas na fabricacdo
e comercializacdo de medicamentos, visando
aumentar os beneficios e reduzir ou minimizar os
riscos inerentes ao ciclo produtivo destes (Barbosa;
Costa, 2010; Chagas; Villela, 2014).

A atividade da fiscaliza¢do sanitéria, dada sua
natureza e peculiaridade, pode ser analisada como
uma dialética entre o “micro” e o “macro”, o local e o
global, ja que perpassa o consciente e o inconsciente,
o verbal e o ndo verbal, o biolégico e o cultural,
0 mecanico e os valores” (Gamarra, 2014, p. 484).
Trata-se de um ambiente permeado por relagdes de
consumo e de incertezas (riscos), de confronto entre
normas antecedentes e renormalizacdes efetivadas
a todo momento pelos fiscais. Para atuar, dispdem
do poder de policia administrativa intrinseca a
sua atividade, que lhe “permite limitar o exercicio
dos direitos individuais em beneficio do interesse
publico” (Costa, 2013, p. 26). Em nome da prote¢&do
a saude da populacdo e espaco de intervencéo do
Estado, o trabalho da fiscalizacdo sanitaria pode
assumir um carater preventivo ou repressivo,
como aplicacdo de multas, autos de infracéo,
interdicdo de estabelecimentos, inutilizacdo de
produtos, suspenséo da fabricacédo e comercializacéo,
recolhimento dos produtos, entre outros (Costa, 2013;
Chagas; Villela, 2014; Silva; Costa; Lucchese, 2018).

Trabalhar néo é simplesmente aplicar, realizar
aquilo que esta prescrito, na atividade o trabalhador
parcialmente se da normas, se autolegisla e recria
saberes, valores e novas normas (Schwartz, 2000; Scherer;
Pires; Schwartz, 2009) como tem sido demonstrado por
diversos estudos e que poderia ser aplicado as anélises
do processo de fiscalizacdo sanitaria.

Estudo recente sobre o trabalho de vigilancia
sanitaria mostra que para os trabalhadores “o lado
bom é a sensacdo de dever cumprido, de saber
que as acdes sdo para o bem da populacéo, de que
tudo que sofrem vale a pena” ao perceberem que
a populacdo se sente segura quanto aos servicos
e produtos regulados (Oliveira, 2016, p. 29).
No entanto, as dificuldades estdo nas pressdes
internas e externas, na sobrecarga de trabalho,
na exposicdo aos riscos, na falta de compreenséo
e na desvalorizacdo do seu trabalho. As angtstias,
o desanimo, o estresse os esforcos e o sofrimento
relatados na pesquisa adquirem sentido quando seu

trabalho é reconhecido e fornece um motivo para
que o profissional continue sua trajetoria (Oliveira,
2016, p. 29).

Segundo Schwartz (2016, p. 93), “em um
mundo saturado de normas antecedentes em todo
agir, como o € o mundo humano, a abordagem
ergolégica concebe a atividade como uma trama de
renegociacdes permanentes dessas normas” nas
diversas situacdes de trabalho. O agir competente
é permeado principalmente pelos valores que
circulam e ndo serestringe a um modo determinado
externamente, mas € também uma experiéncia de
si mesmo, uma relacdo com a sua prépria historia.

Para compreender e transformar um processo
de trabalho, ndo basta a racionalidade das analises
técnicas de controle de qualidade ou das boas praticas
de fabricacdo, sendo imprescindivel considerar
também a atividade real do trabalhador, os saberes e
as experiéncias oriundos das suas escolhas na gest&o
do seu processo decisério, assim como os valores
coletivos e individuais (Holz; Bianco, 2014).

A natureza da atividade na fiscalizacédo
sanitaria de medicamentos incorpora fungdes
complexas e especificas ao cotidiano do profissional,
sendo umas caracterizadas como intersetoriais e
multidisciplinares. Para o exercicio da atividade
de fiscalizagdo, é fundamental a articulacgéo e
integracdo dos conhecimentos e praticas sobre
riscos sanitarios advindos do uso ou consumo
de medicamentos. Outras fun¢des contrariam
sobremaneira os interesses econémicos, corporativos
e politicos por verificar o cumprimento das normas
sanitarias, determinando o recolhimento do produto
do mercado, exercendo o poder do Estado. Ha ainda
afuncédo de atuar na diversidade e na dindmica das
inovacdes tecnolégicas para a promocdo da satde,
por compreender que a organizacdo do trabalho
abrange os principios da (inter)complementaridade e
dainterdependéncia dos processos, dos instrumentos
e dos meios de trabalho (Chagas; Villela, 2014; Souza;
Costa, 2009; 2010).

Consideragoes finais
Diante do exposto, identificam-se possiveis

desafios para a fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos na sociedade de risco, em quatro
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dimensdes: (1) revisdo conceitual; (2) atualizagdo
normativa; (3) desenvolvimento de mecanismos
e ferramentas regulatorias e (4) ampliacdo da
capacidade técnico-formativa. No sentido ergolégico,
esses desafios situam-se no campo da atividade
humana, entre os dois polos do viver: de um lado o
da desaderéncia, que, segundo Durrive (2011, p. 52),
“é a distancia que o espirito humano € capaz de
tomar em relacdo ao que acontece” para poder
conceitualizar e, do outro, da aderéncia, ligado a vida
social, a experiéncia de trabalho (Schwartz, 2000).

Na dimensdo da revis&o conceitual, trata-se da
possibilidade de uma nova concepcdo estruturante
do risco sanitario adequado a singularidade da
atividade de fiscalizacdo e as mudangas nas relacdes
e nos estilos de vidana sociedade derisco. De acordo
com Barbosa e Costa (2010, p. 3368), “areflexdo sobre
os riscos sanitarios constitui o ponto de partida
para se compreenderem as novas crises sanitarias”,
bem como a variabilidade da no¢do de seguranca
sanitédria e da percepcdo de risco para sociedade.
Consistiria também na revisdo dos instrumentos
tradicionais de controle; na abordagem da gest&o
dosriscos globais, atuais e potenciais; na avaliacéo
dos fatores deriscos e priorizacdo dos mais criticos,
com trabalho interdisciplinar e articulado com
outras areas que também lidam com riscos a satde
(Souza; Costa, 2010; Chagas; Villela, 2014; Silva;
Costa; Lucchese, 2018).

Asegundadimensdo estarelacionada a atualizacdo
do marcoregulatério que fundamenta a intervencao
sanitaria no mercado e das normas e prescri¢cdes que
orientam e subsidiam as decisdes do fiscal. Ao longo
da historia, o trabalho de fiscalizacdo tornou-se um
agir legalista, burocratico e disciplinador do ciclo
de producdo-consumo dos medicamentos, (Souza;
Costa, 2010, p.3335) trazendo, portanto, o desafio
de transformacédo do trabalho, por meio de normas
adequadas a realidade social, com flexibilidade
e redirecionamento dos instrumentos e praticas
regulatdrias para um novo agir diante das situacdes
inéditas e tempestivas na sociedade de risco (Silva;
Costa; Lucchese, 2018; Barbosa;Costa, 2010).

A terceira dimensé&o envolve o desenvolvimento
de mecanismos e ferramentas de gestdo da
informacédo, de sintese de evidéncias, de busca de
sinais nasredes sociais, de incentivo as notificacdes

dos profissionais de satde, na perspectiva de
conformar uma atuacéo regulatoria proativa que
busca compreender o contexto e se antecipa aos
movimentos da sociedade contemporanea, dada a
globalizagdo e as mudancas frequentes nas relacdes
sociais produc¢do-consumo de medicamentos (WHO,
2017b; Barbosa;Costa, 2010).

A Organizacdo Mundial de Satde (OMS) apoia o
fortalecimento dos sistemas regulatérios nacionais
e a integracdo das redes internacionais para troca
de informagdes sobre medicamentos SF/NR no
mercado, cooperando com as agéncias reguladoras
paraimplantar estratégias de prevencdo, deteccdo e
resposta, além de desenvolver capacidades técnicas
e habilidades necessarias para controle efetivo dos
produtos médicos no mercado (WHO, 20173, 2017b).

Umadaspossibilidades seria o desenvolvimentode
um mecanismo derastreabilidade de medicamentos,
cuja finalidade seria garantir a autenticidade e a
procedéncia legal do produto, evitando desvios na
cadeia produtiva e permitindo uma a¢do mais rapida
da equipe de fiscalizacdo (por exemplo, na deteccdoe
recolhimento de medicamentos SF/NR no mercado)
(Nogueira; Vecina Neto, 2011; WHO, 2017b).

Destaca-se que para exercer o seu trabalho,
é exigido do fiscal constante atualizacdo de
conhecimentos técnicos-cientificos, de modo a
acompanhar o desenvolvimento tecnolégico do setor
farmacéutico. A ampliacdo da capacidade técnico-
formativa poderia extrapolar a esfera das disciplinas
convencionais que constroem o conhecimento
da vigilancia sanitaria (Sales Neto et al., 2018;
Costa, 2009, 2013). Buscar inovacéo aos processos
formativos implica em trazer o conhecimento e a
experiéncia de quem faz a fiscalizacdo, considerando
que coexistem diferentes saberes que se distribuem
de maneira néo linear, ndo disciplinar e estdo
ancorados nas histérias, nas experiéncias e nas
situagdes vivenciadas por cada profissional (Scherer;
Pires; Schwartz, 2009).

Considera-se um caminho promissor para
o enfrentamento desse conjunto de desafios,
que poderia se constituir num quinto desafio,
o envolvimento e a participacdo dos diversos atores
(profissionais de satde, setor produtivo e sociedade
civil) nos espacos de cooperacdo e colaboracéo,
bem como a construcédo de um férum permanente
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de debates ou de cadmeras técnicas/setoriais.
Estudos que deem visibilidade ao trabalho concreto
das equipes de fiscalizacdo sanitaria e que analisem
a atividade humana na relacdo entre o trabalho
prescrito e oreal, entre a desaderéncia e aderéncia,
podem ajudar a compreender a experiéncia de lidar
com orisco, a adequacéo das normas, as necessidades
de formacao, entre outros.
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