ARTIGO

https://doi.org/10.22239/2317-269x.02355

UlsQe©

tedehate

sociedade, ciéncia tecnologia

Fiscalizacdo sanitaria de medicamentos na instancia
federal: organizacao e condicdes de trabalho

Health inspection of medicines at the federal level: organization
and working conditions

Mary Anne Fontenele Martins"*

Magda Duarte dos Anjos
Scherer"

Robelma France de Oliveira
Gomes"!

' Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), Brasilia, DF,
Brasil e Programa de Po6s-Graduacao
em Saude Coletiva, Faculdade de
Ciéncias da Saude, Universidade de
Brasilia. Brasilia, DF, Brasil

Faculdade de Ciéncias da Saude,
Universidade de Brasilia, Brasilia,
DF, Brasil e Centre de Recherche
sur le Travail et le Développement,
Conservatoire National des Arts et
Métiers. Paris, Franca

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), Brasilia, DF, Brasil

* E-mail: maryannefmab@gmail.com

Recebido: 08 jun 2024
Aprovado: 14 fev 2025

Como citar: Martins MAF, Scherer MDA,
Gomes RFO. Fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos na instancia federal:
organizacao e condicoes de trabalho.
Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro,
2025, v.13: e02355.
https://doi.org/10.22239/2317-269x.02355

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

RESUMO

Introducdo: A fiscalizacdo sanitaria representa uma das formas de exercicio do poder de
policia administrativa do Estado, sendo concretizada por meio de ages como a proibicao,
interdicdo e apreensao de produtos que oferecam risco a salde da populacdo. Objetivo:
Caracterizar a organizacdo e as condi¢oes de trabalho da fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos no ambito federal. Métodos: Estudo de caso Unico com abordagem qualitativa,
tendo como unidade de andlise o processo de fiscalizacdo sanitaria de medicamentos
realizado pela Anvisa. Utilizou-se a técnica do modelo logico de programa. A coleta de dados
envolveu pesquisa documental e observacao participante (julho/2020 a setembro/2021).
Resultados: Apresentam-se em duas dimensdes: a) modelo logico da fiscalizacao sanitaria
e b) condicdes de trabalho. O Modelo Ldgico estd estruturado em dois componentes
(governanca e processo de trabalho) e nove subcomponentes. As normas sob gestao exclusiva
da Anvisa sao atualizadas sistematicamente, enquanto as Leis que regem o processo
administrativo sanitario estdo desatualizadas, burocraticas e reforcam o carater punitivo.
A fiscalizacao apresenta uma estrutura departamentalizada e hierarquizada, que fragiliza
sua atuacao e dificulta o alcance da missao. Observa-se preocupacao com a formacao e
quantidade de profissionais, além de fragilidades nos sistemas de informacao e recursos
tecnologicos. Entretanto, percebe-se uma concentracdo de esforcos e recursos para organizar
e proporcionar condicdes de trabalho compativeis com as acdes e atividades desenvolvidas
pela Agéncia. Conclusdes: Recomenda-se a padronizacdo da gestao de riscos, ampliacdo do
programa de auditorias no Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) das Vigilancias Sanitarias,
maior racionalidade do Processo Administrativo Sanitario (PAS), avancos tecnoldgicos e uso
de ferramentas para busca ativa de medicamentos irregulares. Sugere-se ainda revisao do
marco regulatério, contemplando penalidades alternativas, como termos de ajustamento
de conduta (TAC) ou negociagdes voltadas para o carater educativo da fiscalizacéo.

PALAVRAS-CHAVE: Fiscalizacdo Sanitaria; Medicamentos; Organizacdo e Administracao;
Condicoes de Trabalho

ABSTRACT

Introduction: Health inspection represents one of the ways in which the State exercises
its administrative police power, and is carried out through actions such as the prohibition,
interdiction and recall of products that pose a risk to the health of the population.
Objective: To characterize the organization and working conditions of drug health inspection
at the federal level. Methods: A single-case study with a qualitative approach, analyzing the
drug health inspection process conducted by Anvisa. The logical program model technique was
employed. Data collection included document research and participant observation between
July 2020 and September 2021. Results: The findings are structured into two dimensions: a)
logical model of health inspection and b) working conditions. The Logical Model comprises
two components (governance and work process) and nine subcomponents. Regulations under
Anvisa’s exclusive management are systematically updated, whereas the laws governing the
administrative sanitary process are outdated, bureaucratic, and reinforce a punitive approach.
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The health inspection process is characterized by a departmentalized and hierarchical structure, weakening its effectiveness. Concerns were
identified regarding workforce training, staff availability, and weaknesses in information systems and technological resources. However,
efforts are concentrated on organizing and improving working conditions to align with the agency’s activities. Conclusion: Recommendations
include standardizing risk management, expanding the audit program within the Quality Management System (QMS) of Health Surveillance,
improving the rationality of the Administrative Sanitary Process (PAS), advancing technological resources, and adopting tools for active
monitoring of irregular drugs. Additionally, revising the regulatory framework is suggested to incorporate alternative penalties, such as

Conduct Adjustment Agreements (TAC) or educational measures in health inspection.

KEYWORDS: Health Inspection; Medicines; Organization and Administration; Working Conditions

INTRODUCAO

O consumo de medicamentos falsificados, nao registrados ou de
ma qualidade pode afetar a salide da populacdo em grandes pro-
porcoes, acarretando “verdadeiras tragédias” que marcaram e
ainda marcam a historia das pessoas, das empresas, das econo-
mias, dos profissionais e da satde publica no mundo globalizado'.

O Relatorio da Organizacao Mundial da Saiude (OMS) de 20172
alerta para o crescente problema dos medicamentos fora do
padrao e falsificados (SF), além dos nao registrados (NR), que
representam uma grave ameaca a saude publica global. Estima-
-se que até 10% dos medicamentos comercializados em paises de
baixa e média renda sejam de produtos irregulares, com varia-
cdo nas taxas de falsificacdo que chegam a afetar até 30% em
algumas regides?.

No Brasil, a seguranca sanitaria de produtos e servicos é res-
ponsabilidade indelegavel do Estado e um componente indisso-
ciavel do Sistema Unico de Satde (SUS), que busca a protecao e
promocao da saude da populacdo®“. Essas acOes sdo executadas
por uma rede descentralizada de servicos estaduais e munici-
pais e, na esfera federal, pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Entretanto, a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, formalizou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) com um vazio persistente quanto a sua configuracao,
organizacao, contribuindo para um sistema fragmentado, “fra-
gilmente estruturado em lacos de cooperacao e responsabilida-
des e de eficacia relativa”.

A Anvisa é uma autarquia federal, vinculada ao Ministério da
Saude, integrante do SUS, com adesdo ao Sistema Mundial de
Vigilancia e Monitorizacdo da OMS (GSMS), dedicado ao com-
bate a produtos SF e NR'. Suas acdes resultam da colaboracao
com agéncias sanitarias internacionais, autoridades policiais,
outros 6rgaos governamentais, incluindo os demais entes do
SNVS, bem como informacodes fornecidas pelo setor regulado
e pela sociedade’,®.

Auditorias externas e relatorios de organismos internacionais
apontam problemas relativos ao desempenho e ao alcance
dos resultados da atuacdo fiscalizatoria’. Estudos revelam difi-
culdades relacionadas a legislacdo sanitaria, a organizacdo do
trabalho da agéncia reguladora e as acdes de responsabilizacdo

' A OMS adotou as siglas: SF para produtos médicos fora do padrao e
falsificados, e NR para produtos nao registrados.
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e aplicacao das penalidades aos infratores, que afetam dire-
tamente os resultados da fiscalizacdo realizada pela instancia
federal®®'%", S3ao recomendadas mudancas na governanca e
organizacao da fiscalizacao de medicamentos para fortalecer o
sistema regulatério nacional e aumentar sua eficiéncia, eficacia
e efetividade regulatoéria no mercado farmacéutico’.

A fiscalizacdo sanitaria € um dos modos de exercicio do poder
de policia do Estado, concretizado nas medidas de proibicao,
interdicdo e retirada de produtos que tém potencial de cau-
sar danos a saude™ e na tomada de decisdo fundamentada no
arcabouco juridico do direito administrativo sanitario® para
proteger a salde da populacdo. O ato de retirar tal produto
do mercado esta associado a varios eventos, que vao desde
riscos a salde, como mortes ou efeitos colaterais graves,
a uma infinidade de tipos de desvios de qualidade, incluindo
ineficacia, problemas na fabricacdo ou no descumprimento
da regulamentacao>'.

Desse modo, entende-se que a fiscalizacdo sanitaria € uma
intervencao complexa da salde porque envolve multiplos obje-
tivos e niveis de analise e sofre forte influéncia do contexto,
da variabilidade das praticas e do (des)entendimento das rela-
cbes causais, dentre outras caracteristicas. Como um sistema
organizado de acao, a intervencao acontece em um ambiente,
durante um periodo, e busca solucionar uma situacao proble-
matica, alterando o fluxo de um determinado fenémeno'. Des-
taca-se que o contexto e as condicdes de trabalho denotam
aspectos estruturais, socioculturais e administrativos que se
relacionam a forca de trabalho' e que influenciam na implan-
tacao e nos efeitos da intervencao'.

Para compreender a organizacdo da fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos, o modelo logico (ML), baseado na teoria de
programa, é uma ferramenta que pode abrir a “caixa preta”
(ou desvendar o enigma) e ajudar a entender os mecanismos
de ligacao entre a estrutura, as acoes e os resultados da inter-
vencao'. Traduz-se no trabalho prescrito, a maneira como a
intervencao foi concebida e estruturada, descrevendo o enca-
deamento das agoes e os resultados que se pretende alcangar®®.

Do mesmo modo, entende-se que, para aprimorar a fiscalizacao
sanitaria no ambito federal, deve-se “analisar sob quais condicdes
ela se realiza efetivamente”, o que exige necessariamente compre-
ender o ponto de vista dos profissionais que realizam a atividade.
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O objetivo deste artigo é caracterizar a logica de organizagao e
as condicdes de trabalho em que ocorre a fiscalizagao sanitaria
de medicamentos no ambito federal.

METODO

Estudo de caso Unico com abordagem qualitativa, tendo como
unidade de andlise o processo de fiscalizacao sanitaria de medi-
camentos realizado pela Anvisa.

Para delinear a logica de funcionamento da fiscalizacdo sanita-
ria de medicamentos, optou-se por adotar a técnica do ML de
programa proposto por Robert Yin?'. Pela teoria de programa,
este modelo pode ser entendido como a representacao visual
e esquematica da “intervencao” (processo, programa, projeto)
expressa na sequéncia de acdes prescritas, executadas por pro-
fissionais com os meios necessarios de modo a alcancar os resul-
tados e os efeitos esperados'®?'.

Para conhecer as condicoes de trabalho nas quais a fiscalizacao
se desenvolve, articulou-se algumas informacdes dos documen-
tos com os resultados dos debates dos profissionais durante as
reunioes da Anvisa.

A coleta de dados foi realizada entre julho de 2020 e setembro
de 2021, utilizando técnicas de pesquisa documental e observa-
¢ao participante. Devido a pandemia de COVID-19, foi necessario
adaptar o processo, incluindo a troca de e-mails corporativos
como parte da pesquisa documental e o uso da plataforma oficial
da Anvisa para reunides online?.

A pesquisa documental centrou-se na exploracao da legislacao
sanitaria, regulamentos, regimentos, relatorios, instrumentos
de gestdo, documentos publicos e de circulacdo interna e pro-
cedimentos operacionais padrao (POP) fornecidos pela Anvisa.
Foi definido como critério de inclusdo todos os documentos que
estivessem vigentes e relacionados a fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos no ambito federal.

Nesse universo, foram catalogados 31 documentos, sendo oito
excluidos, apds aplicacdo do roteiro adaptado de Bezerra e
Cazarin? para identificar, no material coletado, os elementos
necessarios a operacionalizacdo do processo em analise: natu-
reza do problema; intervencao escolhida; objetivos, metas e
0 publico-alvo; componentes; estrutura para funcionamento;
acoes desenvolvidas; produtos esperados; e resultados que se
pretende alcancar'®?,

A selecao final correspondeu a 23 documentos, sistematizados
em duas categorias: (1) referencial normativo (legais e infrale-
gais) da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos e (2) documen-
tos relacionados a fiscalizagdo de medicamentos no ambito
federal (Figura 1).

A coleta de dados por meio da observacao participante foi rea-
lizada entre junho e setembro de 2021, durante trés reunides
online do grupo de trabalho (GT), formalmente instituido pela
Anvisa, composto por representantes dos setores que trabalham
na fiscalizagcdo sanitaria e coordenado pelo setor responsavel
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pela gestdo das Boas Praticas Regulatérias (BPR). As reunides
tiveram em média 4 h de duracéo, nas quais foi consentida auto-
rizacao dos pesquisadores para interagir com o GT, seguindo
roteiro pré-elaborado com situacoes de trabalho e questdes
sobre as suas condicoes de realizacao.

As observacdes foram registradas em diario de campo, consti-
tuindo trés documentos primarios que, apos codificacdo e ana-
lise, complementaram as informacoes extraidas da pesquisa
documental e evidenciaram as caracteristicas das condicdes de
trabalho discutidas pelos profissionais durante as reunides do GT.

Para tratamento, analise e interpretacdo dos dados prove-
nientes da pesquisa documental e da observacao participante,
utilizou-se a ferramenta Atlas. ti, v.9. 1® solucao tecnologica ino-
vadora e interativa, aplicada as pesquisas qualitativas. Todos os
dados foram inseridos no referido software, sendo aplicada a
codificacao, ou seja, “um modo de ordenar ou categorizar os
segmentos destacados a fim de estabelecer uma estrutura de
ideias”. Assim, foram atribuidos ao material de pesquisa cdodigos,
agrupados em grupos de codigos (categorias e subcategorias) e a
formatacao em redes?.

A andlise dos dados da pesquisa documental contemplou as
seguintes categorias: (1) objetivos/finalidades da fiscalizacao
sanitaria de medicamentos; (2) estrutura como parte das con-
dicoes “ideais” de trabalho; (3) acdes desenvolvidas (4); produ-
tos; (5) resultados; e (6) impactos para populacao. A modelagem
logica (Figura 2) foi delineada a partir dessas categorias como
forma de representar as conexoes entre a intervencao estudada
e seus efeitos, observando os principios da coeréncia, viabili-
dade e fidedignidade resultante da analise dos dados?.

As caracteristicas das condigoes de trabalho foram mapeadas com
o0 uso do software Atlas.ti, v.9.1® e a analise foi realizada com o
material resultante das observacées do GT. Durante a leitura, os
trechos foram selecionados e designados como “codigos in vivo”
(elementos do mapa) nos documentos primarios (n = 3), sendo
atribuidos grupos de codigos e, posteriormente, foram organiza-
dos em rede. Por conseguinte, foi configurado o mapa dialdgico,
ferramenta de analise que permite dar visibilidade a dialogia
presente nos dados analisados, estabelecendo conexdes entre as
tematicas que emergiram durante as reuniées?.

Estudo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Faculdade de Ciéncias da Salde da Universidade
de Brasilia, sob o Parecer n° 4.058.595 em 29 de maio de 2020.

RESULTADOS

Na pesquisa documental, foram encontrados 23 documentos de
carater normativo, estratégico e orientativo que regem a fiscali-
zacao de medicamentos, conforme Figura 1.

A maioria das leis foram publicadas nas décadas de 1970 e 1990,
enquanto as resolucdes e os instrumentos de gestdo, que depen-
dem unicamente da Anvisa para elaboracao, atualizacao e publi-
cacao, sao mais recentes. Nota-se que apenas em 2020 houve a
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retomada do processo de revisao e atualizacao dos POP, resul-
tante da implantacao do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)
na area de fiscalizacao.

Os 23 documentos selecionados serviram de base para a constru-
¢ao e a discussdo do ML e, de forma complementar, contribui-
ram para o entendimento das condicoes de trabalho do processo
estudado. Os resultados estao organizados em torno de duas
dimensoes, a saber: a) ML da fiscalizacao sanitaria de medica-
mentos no ambito federal e b) caracteristicas das condicoes de
trabalho da fiscalizacao.

Modelo Légico da fiscalizagdo sanitaria de medicamentos no
ambito federal

A proposta do ML da fiscalizacao sanitaria de medicamentos da
Anvisa (Figura 2) esta ancorada em dois componentes (gover-
nanca e processo de trabalho) e nove subcomponentes. Parte-se
do objetivo central do processo de trabalho, sendo estabelecido
para cada componente e subcomponente o conjunto das acoes
que devem ser realizadas para se obter os produtos e atingir os
impactos esperados na populacao.

Entendida como intervencdo complexa da vigilancia sanitaria
na pds-comercializacao, a fiscalizacao sanitaria no nivel federal
tem natureza diversificada em conhecimentos e experiéncias,

Referencial normativo (legais e infralegais) da fiscalizacdo

sanitaria de medicamentos

Martins MAF et al.
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desenvolvida por equipe multidisciplinar, com dinamica ligada
ao “macroprocesso de monitoramento, fiscalizacao e controle
sanitario” da cadeia de valor da Anvisa?. A transformagdo do
processo de fiscalizacao sanitaria tornou-se uma prioridade para
a agéncia, convergindo no mesmo espaco temporal (2020-2023) a
definicao estratégica de objetivos, indicadores, metas institucio-
nais, além dos mecanismos regulatérios, conforme informacées
dos instrumentos de gestao da Anvisa, como o Planejamento
Estratégico, o Plano Anual de Gest&o e a Agenda Regulatoria.

Conceituada como um sistema organizado de acao, pode-se veri-
ficar que a fiscalizacdo sanitaria atua para retirar do mercado
(ambiente) produtos falsos, ndo registrados ou de ma quali-
dade (situacao problematica) com potencial de causar danos
a salde (fendmeno)™. Assim, os objetivos da fiscalizacao de
medicamentos sdo promover a seguranga sanitaria e proteger a
salde da populacédo, reduzindo danos e agravos decorrentes do
consumo/uso de medicamentos SF e NR.

Na estrutura do ML, estao os elementos que caracterizam as
condicoes “ideais” de trabalho para realizacao da atividade.
Assim, compreende o bloco de recursos relativo aos profis-
sionais, incluindo perfil, formacdo e qualificacdo. Também
retrata os recursos financeiros; equipamentos; suporte logis-
tico; ambiente organizacional e/ou domiciliar; regulamentos
e normas técnicas; POP; laboratdrios analiticos e redes de

Documentos relacionados ao processo de fiscalizacao
de medicamentos no ambito federal

Lein® 5.991 de 17 de dezembro de 1973 Decreto n° 8.077 de 14 de agosto

Controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos médicos.

Lein® 6.360 de 23 de setembro de 1976
Define regras para os produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria, incluindo medicamentos,

as drogas, os insumos farmacéuticos e
produtos médicos e outros produtos.

Lei n® 6.437 de 20 de agosto de 1977
Configura infragdes a legislagao sanitaria

de 2013

Regulamenta as condicoes para o
funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento

Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 55 de 17 de marco

de 2005

Requisitos relativos a
obrigatoriedade das empresas
detentoras de registros, de

federal, estabelece as respectivas sangoes. comunicagao as autoridades
sanitarias e aos consumidores.
Lein® 9.294 de 1996

Restrices ao uso e a propaganda de produtos
famigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos,

terapias e outros.

Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 585 de15 de dezembro
de 2021*

Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa

Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999
Defini¢ao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS e criagdo a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n°® 96, de 17 de dezembro
de 2008

Dispoe sobre a propaganda,
publicidade, informacao e outras
praticas cujo objetivo seja a
divulgacao ou promogao comercial
de medicamentos.

Lei n°® 9.784 , de 29 de janeiro de 1999.
Regula o processo administrativo no &mbito
da Administragao PUblica Federal.

Lei n°® 11.343 de 23 de agosto de 2006.
Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; estabelece normas para
repressao a produgao nao autorizada e ao
trafico ilicito de drogas.

Instrumentos de gestdo da Anvisa

« Agenda regulatoria - 2020

« Cadeia de valor - 2020

« Planejamento Estratégico 2020-2023
« Relatorio de Gestao 2017-2020

A/MSM/7/3 - Documento base OMS -
20 de novembro de 2018
Recomendacdes para as autoridades de
saude sobre critérios para avaliacdo de
risco e priorizagao de casos nao
registrados/nao licenciados, abaixo do
padrao e produtos médicos falsificados

Diretrizes - Anvisa - 2010

Diretrizes de investigacao de queixas
técnicas de medicamentos e aplicagao
de Processo Administrativo Sanitario.

Guia - Anvisa - 2010
Guia pratico para identificacao de
medicamentos irregulares no mercado.

Relatério de Auditoria. Tribunal de
Contas da Unido TC 001.814/2019-2
Auditoria realizada com o objetivo de
examinar o processo de aplicacao de
multas pela Anvisa em decorréncia de
sua atuacgao fiscalizatoria, nos termos
do Acoérdao 482/2012-TCU-Plenario

POP-GGFIS-0232 - Triagem de

demandas de fiscalizagao, v. 4.0 -
17/11/2020

POP-GGFIS-015 - Analise de
dossiés de investigagao e de outros
documentos, v.4.0 - 26/10/2020

POP-GGFIS-051 - Processo de
inspecao investigativa, v 1.0
10/09/2020

POP-GGFIS-016 - Fluxo de

documentos realizado pela area
administrativa, v. 1.0 22/02/2020

POP-GGFIS-017 - Analise dos
dossiés de investigagao oriundos
das areas de fiscalizagao, v. 1.0 -
01/10/2019

POP-GGFIS-018 - Analise de
Processo Administrativo Sanitario,
v. 1.0 - 01/10/2019

POP-GGFIS-019 - Arquivamento de
Processo Administrativo Sanitario -
PAS, v. 1.0 - 31/01/2020

*Atualizado ap6s encerramento da coleta de dados

' Procedimento Operacional Padrao da Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria (POP- GGFIS)
2 Documento elaborado durante a 7% Reunido do Mecanismo de Estados Membros sobre produtos médicos néo registrados/n&o licenciados, abaixo do

padrao e falsificados
Fonte: Elaborada pelos autores, 2022

Figura 1. Referencial normativo e documentos relacionados a fiscalizacao sanitaria de medicamentos no ambito federal.
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atuacdo na vigilancia pos-comercializagao (vigipds); sistemas
de informacao e recursos tecnologicos que incluem os websi-
tes da Anvisa e do governo federal.

No componente da governanca foram elencadas as acoes rela-
tivas ao planejamento com indicadores e metas de desempenho
institucional e individual; a formacao de competéncias; as parce-
rias intra e intersetoriais e a atuacao internacional da Anvisa com
parcerias/acordos e participacao em programas das autoridades
reguladoras nacionais (ARN) de medicamentos de outros paises e
da OMS para troca de informacoes e alertas internacionais.

A sistematica de elaboracdo e atualizacdo continua dos POP
tornou-se uma prioridade para as equipes de fiscalizacao, com
o intuito de promover a transparéncia das decisdes e reduzir as
divergéncias de entendimento na fiscalizacdo, segundo os dados
registrados nas reunioes do GT.

A adocao dos fundamentos e praticas do SGQ vem sendo valo-
rizada e reconhecida pelos profissionais. Conectado a isso,
nota-se a coordenacdo de acdes voltadas a maior racionalidade
da fiscalizacdo no ambito do SNVS e a busca pelo atendimento
aos requisitos e padrdes internacionais de qualidade e seguranca
de medicamentos.

No componente processo de trabalho (Figuras 2 e 3) foram siste-
matizadas as agdes que envolvem a dindmica da fiscalizagao pro-
priamente dita, incluindo a deteccao dos medicamentos SF/NR
por meio da triagem e classificacao de risco, apds recebimento
das notificacdes de queixas técnicas e denlncias dos profissio-
nais de saude, empresas, cidadaos e demais partes interessadas
da sociedade.

As denuncias e notificacdes de medicamentos suspeitos sdo con-
centradas e gerenciadas no Sistema de Notificacées em Vigilan-
cia Sanitaria (Notivisa), mas chegam por diferentes fontes de
informacé&o, como ouvidoria, central de atendimento telefonico

Martins MAF et al.

Condigoes e organizacao da fiscalizacdo na instancia federal

da Anvisa, resultados de laudos de analise dos laboratérios,
comunicados de recolhimento voluntario das empresas, alertas
internacionais, e-mails e cartas?®, dentre outros. Além disso,
envolve varios atores (internos e externos) como as equipes das
vigilancias sanitarias estaduais e municipais e dos Laboratorios
Centrais de Salude Publica (Lacens); Rede sentinela, Programa
de Protecao e Defesa do Consumidor (Procon), empresas, setores
policiais, representantes do judiciario etc., conforme detalha-
mento da Figura 3.

Foi destacado nos documentos (POP-GGFIS-023 e A/MSM/7/3 -
Documento base OMS) o papel da equipe de triagem das denun-
cias e das notificacdes de queixas técnicas, que iniciou em 2019,
a aplicacao de nova metodologia para priorizacao das deman-
das, fundamentada no risco sanitario. Assim, a triagem realiza a
avaliacao inicial do risco e o classifica em alto, médio e baixo,
respectivamente classe I, Il e lll, variando conforme natureza,
frequéncia, gravidade e potencial de causar danos a saude, para
priorizar e subsidiar as decisdes técnicas durante o percurso do
processo na Anvisa?®?°. Neste topico, houve debate no GT sobre
as tentativas de se estabelecer uma metodologia padronizada
para a gestdo do risco sanitario na agéncia, o que facilitaria a
comunicacao intra e intersetorial e reduziria as variabilidades de
interpretacao e aplicacao da Lei.

Na analise e avaliagdo (Figuras 2 e 3), ocorre a abertura dos
dossiés de investigacdo, mas somente para os casos classifi-
cados como risco alto e médio. As notificacées de baixo risco,
como falha na rotulagem ou erros na bula, sao encaminhadas as
empresas responsaveis pelo registro do produto. Todos os pro-
dutos SF e NR devem ser classificados como risco alto, tendo
em vista o total desconhecimento da origem e/ou composicao,
nado sendo, portanto, avaliados pela Anvisa quanto a seguranca,
qualidade e eficacia.

A etapa investigativa abrange as acoes de obtencao de pro-
vas, evidéncias da infracdo e dos responsaveis, inspecao

Aumento das o OO O

degunaas de Deteccdo ou
medicamentos O Triagem

SF/NR* 09,00

Analise e Investigacao
Avaliacao sa¢

Datavisa; Ouvidori@tende; SAT;
email; Notivisa e VigiMed.

Procedimentos Operacionais
e outros.

Estrutura

Medidas
sanitarias

Sistemas e instrumentos Leis, normas e regulamentos Atores (internos e externos)

Lei n°5991/73; Lei n°6360/76;
Lei n°6437/77; Lei n°9782/99;
Lei n® 9.784/99; RDC n°55/2005

Y

Fortalecimento

Aumento .
o da capacidade
< do n°®de =
Gestao do Processo N de prevencao
s . medicamentos -
Administrativo deteccéo e
s SF/NR ;
Sanitario (PAS) R resposta aos
recolhidos/

medicamentos

retirados do SE/NR

mercado

Profissionais das areas de inspecéo e fiscalizagao da Anvisa;
Profissionais das areas de registro e monitoramento da Anvisa
Equipes da Vigilancia Sanitaria Estadual e Municipal;
Laboratoérios Centrais de Saide Publica Ministério PUblico Federal;
Policia Federal;

Redes e Organismos Internacionais

Protecao a satide da populacao

* Fora do padrao, falsificados (SF) e nao registrados (NR).
Fonte: elaborada pelos autores, 2022

Figura 3. Diagrama do processo de fiscalizacao dos medicamentos no ambito federal.
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investigativa, analises fiscais ou avaliacdo documental. Muitas
dessas investigacoes sao realizadas em parceria com as Coor-
denacgoes de Vigilancia Sanitaria dos estados, Distrito Federal
e municipios. Destaca-se que, durante a investigacao, quando
da suspeita de pratica ilicita/ilegal que possa configurar crime
contra a saude puUblica, outras instituicées que compdem a
Administracdo PUblica podem ser acionadas, como o Minis-
tério Publico ou a Policia Federal, para definicado da melhor
estratégia de atuacdo; garantia da seguranca dos profissio-
nais da vigilancia sanitaria, bem como para a adocao de acées
necessarias no ambito penal?.

Houve poucas manifestacoes dos participantes do GT sobre o
componente laboratorial, o que pode ser justificado pela redu-
cao significativa das fiscalizacoes in loco (apenas seis inspecoes
investigativas em 2020) devido a pandemia, permanecendo
essa etapa com poucas coletas para analises fiscais (n = 118)
nos laboratorios oficiais (Lacen), conforme relatorio de gestao
da Anvisa®.

No decorrer da investigacdo, é possivel a tomada de medi-
das preventivas que determinam o recolhimento, apreensao,
inutilizacao e proibicao de medicamentos e insumos farma-
céuticos para interromper a transmissdao do risco imediata-
mente®?'. Apos etapa de investigacdo, quando ha evidéncias
suficientes da irregularidade e os responsaveis sao identifica-
dos, é aberto o auto de infracéo sanitario (AIS), o que da inicio
a Gestao do processo administrativo sanitario (PAS), incluindo
todas as atividades decorrentes do rito processual administra-
tivo previstas em lei®.

Caracteristicas das condicées de trabalho da fiscalizacao

No que diz respeito as condicdes “reais” de trabalho para rea-
lizacao da fiscalizacao, elaborou-se o mapa que esquematiza as
discussdes no GT, revelando as suas principais caracteristicas e
algumas dificuldades que influenciam diretamente o alcance dos
produtos e resultados propostos no ML, conforme apresentado
na Figura 4.

Ha a preocupacao com a formacdo e a quantidade de profis-
sionais que atuam na fiscalizacao realizada pela Anvisa. Embora
a agéncia disponha de equipes com elevado conhecimento téc-
nico e competéncias reconhecidas internacionalmente, o dimen-
sionamento da forca de trabalho nao acompanhou o aumento
significativo de demandas de fiscalizacao antes e depois
da pandemia®.

Os profissionais mencionaram dificuldades de articulacao e
comunicacao interna, existindo, em algumas situacoes, variabi-
lidade na interpretacao das normas, retrabalho ou arquivamento
por falhas na instrucao processual, ocasionando atraso na con-
clusao do PAS, e aplicacao das sancoes administrativas. Foi suge-
rido como melhoria uma estrutura organizacional mais adequada
as demandas de fiscalizacdo, com aprimoramento das regras, dos
padroes e atualizacao frequente dos POP.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A fiscalizac&o sanitaria segue os procedimentos estabelecidos na
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 197732, que define as infra-
cbes sanitarias, as respectivas san¢oes e o fluxo do PAS. Durante
o debate nas reunides de trabalho, foi apontado o quanto a
referida lei se encontra desatualizada, nao correspondendo ao
desenvolvimento de novas tecnologias ou a evolucdo do contexto
regulatorio exigido pela sociedade (Figura 4).

Foi observado que as fragilidades e limitacdes dos sistemas de
informacao e demais recursos tecnologicos emergiram das dis-
cussoes sobre as condicoes de trabalho, dificultando o cumpri-
mento das metas de produtividade, conforme alguns relatos nas
reunides (Figura 4). Parte do PAS ainda tramita em documento
fisico e, em algumas situacdes, nao ha atualizacao dos bancos de
dados, o que dificulta sobremaneira a investigacao e analise da
infracdo sanitaria.

Também foi debatido sobre as dificuldades de interacdo com
as estruturas de vigilancia sanitaria dos estados e municipios
(SNVS), considerando a sobreposicao de atividades e as dis-
tintas realidades sanitarias e capacidades de gestao espalha-
das pelo pais. Os profissionais ainda destacaram que a Anvisa
deveria dispor de estratégias de comunicagao do risco sanitario
a sociedade.

DISCUSSAO

A partir da analise dos resultados, constata-se que as nor-
mas que dependem exclusivamente da Anvisa sao atualizadas
sistematicamente, existindo um setor responsavel pelas BPR
na agéncia. No entanto, as leis que dependem de aprovacao
pelo Congresso Nacional estao desatualizadas, sao limitantes,
burocraticas e reforcam o carater punitivo da agéo fiscalizato-
ria, pois foram elaboradas em outro contexto social, politico
e econdmico para serem aplicadas por uma outra estrutura e
organizacao da Vigilancia Sanitaria federal, o SNVS do Minis-
tério da Saude'.

Ponte e Goncalves® afirmaram que o Brasil tem procurado for-
talecer seus mecanismos de controle e fiscalizacao, por meio
da aprovacao de leis e normas, como a lei da rastreabilidade,
a lei dos remédios e demais normas administrativas da Anvisa.
Entretanto, percebe-se que a maioria das leis e resoluces que
embasam a atuacao da fiscalizacao de medicamentos sao proce-
dimentais e limitantes do poder discricionario do profissional,
afora nao corresponderem ao atual contexto do trabalho em
ambiente domiciliar e do aumento das denuncias de comerciali-
zacao de medicamentos SF/NR na internet. Soma-se, ainda, que
o normativo vigente ndo prevé medidas alternativas ou aplicac&o
de outras estratégias como os termos de ajustamento de conduta
(TAC). Também nao foram identificadas agdes no atual processo
de trabalho que avangam para além da aplicagao de penalidades
no devido processo legal e que reforcam o carater mais punitivo
e menos educativo da fiscalizacdo sanitaria junto as empresas e
a sociedade™.
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Fonte: elaborada pelos autores, 2022

Figura 4. Caracteristicas das condicdes de trabalho da fiscalizacdo dos medicamentos no ambito federal.

No entanto, observa-se um movimento inicial favoravel a
mudancas estruturais, prioritarias e relevantes na fiscalizacao
sanitaria de medicamentos, em direcao aos resultados e impac-
tos positivos na salide da populagao. A presenca de objetivos e
estratégias nos instrumentos atuais de gestdo confirma o ali-
nhamento de varios fatores que buscam o fortalecimento da
capacidade regulatéria para prevenir, detectar e responder as
infracbes sanitarias decorrentes de fraudes, de praticas ilicitas
ou de problemas relacionados a qualidade e seguranca dos pro-
dutos, durante o ciclo de producao e consumo.

Nesse sentido, ha um movimento interno e externo para tornar
0 processo mais transparente, eficiente e eficaz, de modo a
produzir efeitos visiveis na sociedade. Percebe-se convergéncia
de forcas internas (decisao da alta lideranca e priorizacao na
estratégia da Anvisa) e externas (auditorias nacionais e acordos
internacionais) para que haja reorganizacao e estruturacao das

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

acoes fiscalizatorias da Anvisa, apesar do tempo decorrido da
Lei n°® 6.437/77%.

Muitos setores da Anvisa sdo responsaveis por alguma parte do
processo, mas nenhuma faz a gestao de todo o processo na ins-
tituicao. Constata-se a departamentalizacao e, com isso, ques-
tiona-se a fragmentacéao latente da fiscalizacao sanitaria e seus
efeitos no alcance dos resultados esperados®. Talvez seja o
momento oportuno para se refletir sobre a transformagao neces-
saria e urgente nesse campo de atuacao da vigilancia sanitaria,
partindo do ML.

Por conseguinte, a equipe de fiscalizacdo sanitaria precisa trans-
gredir os preceitos da “burocracia profissional” de Mintzberg® e
buscar a transformacao a partir do trabalho real, superando a
funcao restrita de controle e punicao, para estabelecer um novo
modelo de atuacdo proativo baseado na gestdo do risco sanita-
rio, com desenvolvimento de novas praticas e novos saberes®3.

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2025, v.13: e02355 | 8
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Rojas-Cortés® ressaltou que os sistemas regulatorios devem
dispor de dispositivos legais atualizados, de mecanismos robus-
tos e de recursos necessarios, incluindo laboratérios analiticos,
para realizar uma fiscalizacao capaz de intervir imediatamente
no mercado farmacéutico, quando forem detectados produ-
tos potencialmente nocivos*. Ainda assim, mesmo dispondo
de todas as condicdes necessarias, a fiscalizacdo nao avanca
“se nao existirem pessoas com a formacao adequada e em
numero suficiente para fazer esse trabalho”.

Na analise do ML desenhado e das condicées de trabalho
analisadas, identificou-se fatores organizacionais como a
sobreposicdo de competéncias entre as areas que atuam na
fiscalizacao de medicamentos; a burocracia e o retrabalho
decorrentes de falhas processuais; variacées conceituais do
risco sanitario; a demora na conclusao do PAS e os (des)enten-
dimentos das normas e a fragmentacao do processo de fis-
calizacao na Anvisa. As constantes alteracdes de regimento
interno da agéncia podem influenciar os resultados tanto da
inspecao internacional, como da fiscalizacao de medicamen-
tos em territdrio nacional.

Os dados corroboram com o estudo da Organizacao para a
Cooperacgao e Desenvolvimento Econdémico (OECD)* acerca da
capacidade de resposta dos sistemas regulatorios, recomen-
dando reformas nos modelos de atuacao das ARN dos paises.
O estudo identificou dificuldades ligadas ao planejamento e
direcionamento das acdes fiscalizatorias, assim como ques-
toes estruturais (sobreposicao de atividades, fragmentacao,
regulamentos estagnados; abordagens inadequadas etc.), que
sinalizam a urgéncia nas mudancas dos métodos, da cultura
organizacional, dos mecanismos operacionais e da legisla-
cao’ ¥, Neste sentido,

a Anvisa convém dar plasticidade as técnicas de controle
administrativo, rever os macroprocessos organizacionais,
fomentar o debate institucional com o Congresso Nacional
para dota-la de instrumentos adequados ao resguardo/
combate das transgressdes sanitarias e reformular
periodicamente seus sistemas eletronicos de informagoes®.

Sobre a questao dos sistemas de informacao e das ferramentas
tecnoldgicas, um estudo destacou que a maioria das fragilida-
des e limitacoes de qualquer sistema estao na origem e confia-
bilidade dos dados, nas dificuldades para a interoperabilidade
entre as tecnologias, restricao, indisponibilidade ou perda dos
dados, variaveis de analise insuficientes e/ou incompletas,
dentre outras®. Tais dados reforcam a importancia dos inves-
timentos em recursos tecnolégicos, seguranca da informacao,
ciéncia de dados e demais ferramentas que possam facilitar
o trabalho da fiscalizacao e a tomada de decisao baseada em
informacdes confiaveis e permitir maior agilidade na tramita-
cdo do processo*.

Assim, reorganizar o trabalho da fiscalizacao de medicamentos
significa atuar de forma sistémica, superando o instrumental
burocratico e a fragmentacao estrutural; buscar inovacoes, tec-
nologias ou estratégias baseadas em critérios de risco e oferecer

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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ao profissional as condicdes necessarias para atendimento as
demandas da sociedade*'.

Estudo similar recomendou o desenvolvimento de estratégias
como a desburocratizacao; a implementacao dos POP; a inte-
gracao entre os setores da Anvisa envolvidos no processo e um
sistema de informacao eficiente, “que possa embasar as tomadas
de decisoes e o planejamento das acoes, considerando a questao
do risco sanitario envolvido em cada operacdo e a respectiva
necessidade de controle”*.

0 ML da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos elaborado (Figura
2) pode contribuir com a implantagdo de praticas avaliativas do
processo, bem como trazer melhorias a proposta de regulamen-
tacao da fiscalizacao (envolve todos os produtos regulados), que
ainda esta em curso no ambito da agenda regulatoria da agéncia®.

Cabe destacar que a modelagem é uma representacéo da reali-
dade e nao pode ser confundida com a propria realidade em si.
A fiscalizacdo nao é linear, sendo uma intervencdo complexa,
transversal, carregada de sentidos e valores, que envolve profis-
sionais de diversas disciplinas, mistura saberes cientificos e pra-
ticos, individuais e coletivos das equipes implicadas na execucao
do processo'®#,

O ML ilustra a ldgica sistémica do processo de trabalho, mas nao
consegue desvendar o todo, ou seja, mostrar a realidade do traba-
lho vivo, das relacoes, das interacdes do viver e da experiéncia do
profissional, que a todo instante mobiliza diferentes saberes para
reinventar a maneira que faz e como faz aquilo que lhe esta pres-
crito, dentro das condicdes proporcionadas pela organizacao.

A principal limitacao da pesquisa consiste no fato de que o
ML proposto nédo foi submetido a validacao pelo GT, nem por
experts ou pela gestdao da agéncia. Pesquisas futuras podem
valida-lo e aplica-lo para ampliar o debate sobre a fiscalizacdo
de medicamentos.

CONCLUSOES

O ML permitiu refletir sobre a organizacao e o funcionamento
da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos no ambito federal,
apresentando ainda caracteristicas legalista, burocratica e dis-
ciplinadora, com estrutura organizacional departamentalizada
e hierarquizada que fragiliza sua atuacao e dificulta o alcance
dos resultados.

No entanto, percebe-se que ha uma concentracdo de esforcos
e recursos para organizar e proporcionar condicoes de trabalho
compativeis com as acdes e atividades desenvolvidas. Os desdo-
bramentos envolvem: a padronizacao da metodologia de gestao
de riscos; a ampliacao do programa de auditorias no SGQ das
vigilancias sanitarias; maior racionalidade do PAS; a disponibili-
dade de recursos tecnoldgicos e o uso de ferramentas para busca
ativa de medicamentos SF/NR no mercado; e a revisao e atuali-
zacao do marco regulatorio com alternativas para aplicacdo de
outras penalidades, como TAC ou negociacoes voltadas para o
carater educativo da fiscalizacao.
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