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RESUMO

A Vigilancia Sanitaria (Visa) € um campo de atuacdo da Saude Publica
responsavel pela eliminagao, redugao e prevengao dos riscos a saude da populagao,
por meio de fiscalizagdo, normatizagdo, monitoramento de produtos, vigilancia a
eventos adversos e outros agravos, informacéo, comunicagdo e educagao para a
saude. Embora presente no escopo de atuacao da Visa, as atividades educativas
nao sao prioridade na programacao das acgdes diarias. Nesse sentido, o objetivo
geral deste trabalho é desenvolver estratégias para a inclusdo de ag¢des educativas
no ambito de atuagdo da SVIM da Visa Betim, junto a responsaveis legais e
farmacéuticos que atuam nas drogarias do municipio. Os objetivos especificos sao:
caracterizar as drogarias instaladas no municipio quanto a aspectos relacionados ao
seu funcionamento tais como: atividades desenvolvidas, colaboradores, area fisica;
identificar a demanda de agbes educativas a serem promovidas pela SVIM junto aos
farmacéuticos e proprietarios das drogarias localizadas no Municipio de Betim;
propor estratégia para programar as ag¢des educativas junto as farmacéuticos e
proprietarios das drogarias privadas instaladas em Betim. Para a definicdo dos
objetivos e das agdes realizadas e para o delineamento do projeto foram utilizados
conceitos e técnicas do Planejamento Estratégico Situacional (PES). Posteriormente
foram definidas as etapas do trabalho para o alcance dos objetivos propostos.
Espera-se que a implementagao da presente proposta possa contribuir na melhoria
dos servigos prestados, estreitando as relagdes entre os atores e favorecendo as
agdes de vigilancia sanitaria no controle dos riscos inerentes as atividades e aos

servigos prestados nas drogarias.

Palavras chave: educagdo em saude, ag¢des educativas, vigilancia sanitaria,

drogaria, planejamento estratégico situacional.



ABSTRACT

Health Surveillance is a field of Public Health responsible for the elimination,
reduction and prevention of health risks to the population, through inspection,
regulation, product monitoring, adverse event and other health surveillance,
information, communication and education. Although present in the scope of Health
Surveillance activities, educational activities are not a priority in the programming of
daily actions. Therefore, the general objective of this work is to develop strategies to
include education actions in the work routine of staff in the Immunobiological and
Medicines Surveillance Section, together with legal responsible and pharmacists who
work in private pharmacies localized in the city of Betim. The specific objectives are:
to review the literature on the evolution of health surveillance in Brazil; conduct a
survey of pharmacies installed in the municipality as well as aspects related to their
operation such as activities developed, employees, physical area; conduct a survey
of the demand for educational actions to be promoted and propose a strategy for
programming educational actions with the regulated sector. For the definition of the
objectives and the actions carried out and for the project design were used concepts
and techniques of the Situational Strategic Planning. Subsequently, the work steps
were defined to achieve the proposed objectives. It is hoped that the present
proposal can contribute to the improvement of the services rendered, strengthening
the relations between the actors and favoring the sanitary surveillance actions in the

control of the risks inherent to the activities and services provided in pharmacies.

Key Words: health education, education actions, health surveillance, pharmacy,

situational strategic planning.
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1 INTRODUGAO

A Vigilancia Sanitaria (Visa) € um campo da saude coletiva com agdes de
natureza predominantemente preventivas, que envolvem ainda a promogéo,
protecdo e recuperagao da saude (COSTA; ROZENFELD, 2000). As praticas da
Visa baseiam-se no controle dos riscos associados a bens e servigos relacionados a
saude e utilizam, dentre outros instrumentos: a legislagdo; a fiscalizagdo; o
monitoramento; as analises; a vigilancia a eventos adversos e queixas técnicas; a
informacéao e a educacgao (COSTA, 2009).

O termo risco, largamente utilizado na vigilancia epidemiolégica pode ser
definido como a probabilidade de ocorréncia de um evento indesejado ou dano em
uma determinada populagdo. Na Vigilancia Sanitaria, muitas vezes nao é possivel
estimar a probabilidade da ocorréncia de um evento, embora, saiba-se da
possibilidade de sua existéncia. Sendo assim, o conceito epidemiolégico de risco,
nao é adequado a Visa, utilizando-se entdo, o conceito de risco potencial, que € a
possibilidade de ocorréncia de um evento causar riscos a saude da populacédo de
forma direta ou indireta (COSTA, 2009). O risco sanitario €, portanto, a propriedade
que possui uma atividade, servigco ou substancia, de produzir efeitos nocivos ou
prejudiciais & saide humana (UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA, 2015, p.6).

Embora as praticas educativas sejam um importante instrumento da atuagao
da Visa, ficam muitas vezes em segundo plano devido a alta demanda de trabalho,
onde se privilegiam as agdes de fiscalizagdo, atendimento a denuncias e atividades
administrativas, em detrimento as ag¢des educativas, que sao exercidas,
prioritariamente, de forma orientativa durante as fiscalizagées (EDUARDO, 1998).

A auséncia de priorizagao de acgdes educativas na Vigilancia Sanitaria, que
valorizem os saberes da sociedade, em especial do setor regulado1, associadas a
processos de trabalho, em alguns casos pautados no autoritarismo e em agdes
verticalizadas, produzem um distanciamento entre a vigilancia sanitaria e a
sociedade e dificultam as a¢des de promocao da saude.

As acdes da Visa passam por constantes evolucbes, que podem ser

atribuidas a complexidade de suas agdes, a evolugao tecnoldgica continua e ao

1 Termo usado para caracterizar o setor sujeito a Vigilancia Sanitaria e designa produtores e
prestadores de servigo da esfera privada e da esfera publica.
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momento politico da mudancga. A criagdo do Cddigo de Defesa do Consumidor em
1990, por exemplo, fortaleceu a face educativa da Visa e possibilitou o
estabelecimento de uma relagéo entre Estado, sociedade e Visa (EDUARDO, 1998).
A criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e definicdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) no ano de 1999 levaram a
mudangas na organizagdo e ampliacdo do &mbito de atuagdo da Visa (BRASIL,
1999).

A educagdao permanente em saude (EPS) é uma estratégia politico-
pedagogica que objetiva solucionar problemas e sanar as necessidades emanadas
do processo de trabalho em saude incorporando o0 ensino, a ateng¢do a saude, a
gestdo do sistema e a participagdo e controle social na sistematica de trabalho
(BRASIL, 2018).

Nesse contexto, a Anvisa publicou, em 2013, um documento reunindo
proposi¢cdes regionais para a gestdo da educagdo em Vigilancia Sanitaria que
poderiam subsidiar a construgcéo de planos, programas e projetos de educagao em
saude, voltados para os profissionais de Visa e para a populagdo. Dentre as acdes
propostas para a Regido Sudeste foi definida a necessidade de criagdo de
processos educacionais da Visa contemplando a sociedade civil e os setores
produtivos e a reorganizagdo da dinamica dos processos de trabalho, possibilitando
espacgos de reunido, sistematizacdo de encontros e formagdo de nucleos (como
grupos de trabalho/roda de conversa) (ANVISA, 2013).

Exercendo a fungado de fiscal da Vigilancia Sanitaria do Municipio de Betim
desde 2011, sempre defendi que o objetivo principal da Visa fosse zelar pela saude
da populagéao, fazendo cumprir, a qualquer custo, a legislagao sanitaria. Entretanto,
em longo prazo as agdes realizadas ndo demonstravam efetividade, os autos de
infracao lavrados eram recorrentes e muitas vezes reincidentes, o que com passar
do tempo passou a causar incbmodo e desmotivagado na execugao do trabalho.

O curso de poés-graduagdo em Saude Publica me causou uma inquietude e
me impulsionou a analisar meu trabalho, considerando os principios e diretrizes do
Sistema unico de Saude (SUS). A partir dessa reflexdo, notei que a “auséncia de
agdes educativas estruturadas e programadas” encontrava-se no apice da lista de

problemas elencados.
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Os estudos em Saude Publica levaram-me a refletir sobre a amplitude das
acgbes de Vigilancia Sanitaria, que transcendiam o atendimento a demandas
espontaneas do setor regulado para fins de liberagdo de alvaras sanitarios e
atendimento a denudncias. Existia outro caminho que poderia ser trilhado para a
melhora na efetividade das agdes, associado a inclusao das acdes educativas na
programacao da Visa.

O municipio de Betim é responsavel pelas agdes de Vigilancia Sanitaria em
estabelecimentos de todos os niveis de complexidade, cujas atividades estédo
divididas entre trés secdes. A equipe da Secgdo de Vigilancia de Imunobioldgicos e
Medicamentos (SVIM) conta com oito fiscais sanitarios e € responsavel pelas agbes
nos estabelecimentos de interesse a saude?, que abrangem industrias®,
distribuidoras e transportadoras de insumos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes, produtos para saude (correlatos) e medicamentos, além das farmacias
de manipulagao e drogarias.

As acdes desenvolvidas pela equipe da SVIM baseiam-se nos principios de
descentralizacdo das agdes do SUS e na pactuacdo estabelecida conforme o
Programa de Monitoramento das Ag¢des de Vigilancia em Saude (ProMAVS) e
incluem, dentre outras ag¢des (MINAS GERAIS, 2019; BRASIL, 1999; BRASIL,
1990):

e inspecgao e fiscalizagdo sanitaria de estabelecimentos e investigagéo
de eventos com objetivo de avaliar o cumprimento da legislagéo
sanitaria pertinente e caso necessario, aplicacdo de medidas de
orientativas e punitivas (MINAS GERAIS, 2013).;

e monitoramento e avaliagdo da qualidade dos produtos sujeitos a
controle sanitario por meio de coleta de amostras para analise fiscal
(MINAS GERAIS, 2013);

e atividades administrativas e

e atividades educativas

2 Entende-se por estabelecimento de servico de interesse da saude aquele que exerga
atividade que, direta ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a saude da populagéo
(MINAS GERAIS, 1999, § 2°, Art. 80).

3 As industrias fabricantes de medicamentos e seus insumos sao inspecionadas e licenciadas
pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria Estadual.
12



Considerando o universo de estabelecimentos atendidos pela SVIM, as
drogarias representam 77% dos estabelecimentos cadastrados e demandam 79%
do tempo de trabalho da equipe.

Dentre os principais problemas evidenciados nas inspeg¢des realizadas nas
drogarias do municipio, pode ser destacado o grande numero de inconformidades
relacionadas ao cumprimento das normas sanitarias que sao listadas nos relatérios
de inspeg¢do, bem como a reincidéncia de tais inconformidades em inspec¢des
posteriores; relatos do setor regulado de desconhecimento da legislagdo sanitaria
vigente; queixas sobre a auséncia de treinamentos e palestras organizados pela
Visa-Betim; lavratura de grande numero de infragbes sanitarias com abertura de
processo administrativo sanitario, grande rotatividade dos farmacéuticos, dentre
outros.

Diante dos problemas evidenciados cotidianamente pela equipe da SVIM, da
escassez de ag¢des educativas que ocorrem na Vigilancia Sanitaria do municipio de
Betim, em especial envolvendo o setor regulado, e considerando as proposigdes da
Anvisa no que se refere a importancia da realizagdo de tais atividades pelos érgaos
de Vigilancia Sanitaria, foi idealizada uma proposta de intervencdo a fim de inserir a
execugao dessas atividades na rotina da secao.

Acredita-se que a criagdo de um projeto de intervengcdo que inclua agdes
educativas para o setor regulado no escopo de atuagdo da vigilancia sanitaria,
permitira um estreitamento na relagdo entre os atores favorecendo as agdes de
vigilancia sanitaria no controle dos riscos inerentes as atividades e aos servi¢os

prestados nas drogarias.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Desenvolver estratégias para a inclusdo de ag¢des educativas no ambito de
atuacdo da SVIM da Visa Betim, junto a responsaveis legais e farmacéuticos que

atuam nas drogarias do municipio.

2.2 Objetivos especificos

Realizar revisdo da literatura sobre a evolugdo da Vigilancia Sanitaria no
Brasil;

Caracterizar as drogarias instaladas no municipio quanto a aspectos
relacionados ao seu funcionamento tais como: atividades desenvolvidas,
colaboradores, area fisica.

Identificar a demanda de ag¢des educativas a serem promovidas pela SVIM
junto aos farmacéuticos e proprietarios das drogarias localizadas no Municipio de
Betim;

Propor estratégia para programar as agdes educativas junto as farmacéuticos

e proprietarios das drogarias privadas instaladas em Betim.

14



3 REFERENCIAL TEORICO

3.1  Evolucgao da Vigilancia Sanitaria no Brasil

A vigilancia sanitaria é definida como “um conjunto de agbes capaz de
eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producgao e circulagao de bens e da prestagao de
servicos de interesse a saude” (BRASIL, 1990).

Embora desde o século XVI ja fossem executadas acgbes relacionadas a
vigilancia sanitaria no Brasil que envolviam licenciamento de estabelecimentos e
legitimagao de oficios de algumas profissdes, foi a partir de 1808, com a chegada e
instalagdo da familia real portuguesa, que aumentou a necessidade do controle
sanitario. O Brasil passou a fazer parte das rotas comerciais inglesas e de outras
"nagdes amigas", com consequente aumento no fluxo de embarcagdes e circulagéao
de passageiros e de mercadorias. Nesse periodo, as agdes fiscalizatorias tinham
objetivo de evitar disseminacéo de epidemias e possibilitar a aceitagdo dos produtos
brasileiros no mercado internacional, baseadas no modelo da policia médica e
possuindo carater fiscalizador, julgador e punitivo. As autoridades cabia o poder de
tributar e arrecadar as taxas sobre os respectivos servigcos (ROZENFELD, 2000).

Em 1832 foi promulgado pela Camara Municipal do Rio de Janeiro, o Codigo
de Posturas, que englobava agdes no campo da Vigilancia Sanitaria e estabelecia
normas para funcionamento de cemitérios e hospitais, controle de doencas
contagiosas, asseio de currais, comércio de alimentos e remédios, concessao de
licenga para fabricas, dentre outros (COSTA, 2004).

Segundo Souza (2011), o Cddigo previa multa aos individuos que
comercializassem produtos corrompidos e falsificados, podendo ocorrer até prisao
nos casos de reincidéncia. As acdes estavam sob a responsabilidade da vereanca e
eram realizadas por fiscais de freguesia, ndo sendo requerido qualquer
conhecimento especifico para o exercicio da fungcéo, apenas bom senso.

Em 1896 foi criada a Diretoria Geral de Saude Publica (DGSP) por meio da
fusdo das duas reparticoes federais responsaveis pela profilaxia maritima e terrestre,
a Inspetoria Geral da Saude dos Portose olnstituto Sanitario Federal,

respectivamente. Subordinada ao Ministério da Justica e Negdcios Interiores, tinha
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dentre suas atribuicdes, a direcdo de servigos sanitarios de portos, a fiscalizagao do
exercicio da medicina e farmacia, e a realizagdo de levantamentos e inquéritos
sobre doencas infecciosas (DNSP, 2019).

Com a Proclamacgao da Republica e a promulgacao da Constituicdo de 1891,
as unidades federativas representadas pelos estados e municipios ganharam
autonomia para execugao de suas acoes, inclusive no ambito da Saude Publica. A
Uniao somente poderia intervir nos estados quando fosse solicitada ou em casos de
epidemia de rapida disseminagao que atingisse mais de um estado.

A situacdo sanitaria na Capital era uma grande preocupag&o para o governo
gragas a recorréncia de epidemias como febre amarela, peste bubdnica e variola,
que ocasionavam grandes prejuizos econdmicos. Entre 1903 e 1909, a DGSP foi
dirigida por Oswaldo Cruz, que ampliou a legislagdo sanitaria e transferiu para o
orgao o comando de todas as agbes na capital, além de incorporar servigos de
policia sanitaria, profilaxia geral e higiene domiciliar. No periodo foram criados,
ainda, o Servico de Profilaxia da Febre Amarela e o Regulamento Processual da
Justica Sanitaria (CABRAL, 2018).

Apesar de propostas para a criagdo de um Ministério da Saude Publica, a
possibilidade de ampliagdo do escopo em sua atuagdo encontrou resisténcia no
Congresso Nacional pelos defensores da autonomia dos estados. Entretanto, a liga
pro-saneamento desencadeou uma campanha pelo saneamento rural e combate as
endemias, em especial da gripe espanhola que paralisou cidades em 1918. Esta
situagado levou o congresso a aprovar, em fins de dezembro de 1919, uma reforma
na Saude Publica, que culminou com a publicacdo da Lei Federal 3.987, de 02 de
janeiro de 1920, por meio do qual foi criado o Departamento Nacional de Saude
Publica (DNSP), também subordinada ao Ministério da Justica e Negdcios Interiores.
O DNSP representou um avango nas agdes de saude, em especial em relagdo ao
combate as endemias rurais no interior do pais e a criagdo de um cdédigo sanitario
(HOCHMAN, 1993).

Durante o governo de Getulio Vargas, em novembro de 1930, foi criado o
Ministério da Educacdo e Saude Publica, que incorporou o DNSP. A nova
organizacgéao foi caracterizada pela perda de mobilizagdo e visibilidade das politicas
de Saude Publica. O periodo foi marcado pela criagao de legislagbes estabelecendo
normas para as industrias e o comércio de produtos como medicamentos,
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saneantes, produtos biologicos, produtos de higiene e cosméticos, além de regras
para veiculagdo de propaganda, para a realizacdo de analises e tramitagdo de
processos administrativos, com estabelecimento de penalidades para as infragbes
sanitarias cometidas (COSTA, 2004).

Em 1953, o Ministério da Saude foi desvinculado do Ministério da Educacéo.
Entretanto, o desmembramento dos Ministérios ndo trouxe mudangas no ambito de
atuacdo no que referia as agdes de Saude Publica. J& em 1961, com a
regulamentacao do Cédigo Nacional de Saude, foi atribuido ao Ministério da Saude
amplo campo de atuagédo na regulacdo de alimentos, estabelecimentos industriais e
comerciais e na distribuicdo, propaganda e controle de residuos de pesticidas
(COSTA, ROZENFELD, 2000).

Apesar de as agdes de natureza sanitaria sempre estarem presentes no
ambito das atividades de Saude Publica, a Visa se tornou mais visivel ao setor de
saude a partir da década de 1970, com a criacdo da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio do Decreto N° 79.056, de 30 de dezembro de 1976,
que a estabeleceu como um 6rgao da administragdo e atribuiu Ihe as seguintes

competéncias:

Art. 13. A Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria compete promover ou
elaborar, controlar a aplicagdo e fiscalizar o cumprimento de normas e
padrées de interesse sanitario relativos a portos, aeroportos, fronteiras,
produtos médico - farmacéuticos, bebidas, alimentos e outros produtos ou
bens, respeitadas as legislagdes pertinentes, bem como efetuar o controle
sanitario das condi¢cdes do exercicio profissional relacionado com a saude.
(BRASIL, 1976).

A reorganizacao do Ministério da Saude, iniciada pela Lei n°® 6.229, de 17 de
julho de 1975, refletiu, ainda, nas fungcbes normativas de Vigilancia Sanitaria
atribuidas ao Conselho Nacional de Saude (CNS), por meio de criagdo de Camaras
Técnicas para as quais foram atribuidas fun¢des consultivas e normativas (COSTA,
2004).

Até meados da década de 1970 as atividades de Vigilancia Sanitaria eram
desenvolvidas pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia. No
ambito estadual, estas ag¢des ficavam sob a responsabilidade de 6rgaos congéneres.
Com o desenvolvimento econdmico nacional, ampliacdo do setor fabril e
consequente aumento na exportagao de produtos, foram impostas novas demandas

ao Estado, dentre elas a regulamentag¢des para adaptagdo da produgao brasileira as
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exigéncias internacionais de qualidade de produtos (COSTA; FERNANDES;
PIMENTA, 2008).

A década de 80 foi caracterizada pela grave crise econémica e crescimento
dos movimentos sociais que buscavam, entre outras reivindicagbes, a
democratizacdo das ac¢des de saude e mudanga no modelo sanitario, culminando
com a proposta maior da Reforma Sanitaria. Dentre os movimentos realizados pelos
trabalhadores da Visa pode-se destacar o Encontro de Vigilancia Sanitaria de
Goiania, resultando na “Carta de Goiania”, documento que expds problemas
vivenciados na Vigilancia Sanitaria, propds a reformulagdo da Politica Nacional de
Vigilancia Sanitaria, bem como a criagcdo de um Sistema de Vigilancia Sanitaria e a
reorganizagao dos servigos de competéncia do setor (COSTA, 2004).

A década foi também marcada por crises dentro da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, desencadeadas pelas a¢des de novos dirigentes, ao colocarem
em pratica normas legais ja existentes, mas que iam contra o interesse da industria.
Somaram-se a isso fatos marcantes como: a morte, por infeccado hospitalar, do
presidente Tancredo Neves em 1984; a importacido de produtos contaminados pela
implos&o da Usina nuclear de Chernobyl em 1986; a tragédia com Césio 137 em
Goiania em 1987; e infracdes sanitarias decorrentes do excesso de conservantes
em sucos e gelatinas; o que colocou em duvida a qualidade dos servigos prestados
e 0 monitoramento dos servigos pela Vigilancia Sanitaria (CUNHA, 2007).

Em 1988 foi promulgada a nova Constituigdo Federal, que reconheceu a
saude como direito do cidadao e dever do Estado, fortaleceu o papel da vigilancia
sanitaria e definiu sua atuacdo no SUS brasileiro, na protecdo da saude de todos os

brasileiros conforme descrito abaixo:

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras atribuigdes,
nos termos da lei:

I — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude e participar da produgdao de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

Il — executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem
como as de saude do trabalhador,

lll — ordenar a formagéao de recursos humanos na area de saude;

IV — participar da formulagdo da politica e da execucdo das agdes de
saneamento basico;

V — incrementar em sua area de atuagdao o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de
seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo
humano;
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VIl - participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte,
guarda e utilizagdao de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;

VIl — colaborar na produ¢cdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho. (BRASIL, 1988, grifo nosso).

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, ampliou o conceito de vigilancia
sanitaria, refletindo o momento historico vivenciado na saude publica brasileira. Os
anos 90 foram marcados pelo processo de globalizagdo econémica.

Em 1991 foi criado o Mercado Comum do Sul (Mercosul), que impulsionou as
acoes do SVS/MS. A abertura econbmica e dissolucdo de barreiras nao
alfandegarias, essenciais para o funcionamento do Mercosul, levou a necessidade
de harmonizacdo de regulamento e normas sanitarias e estimulou as acgdes de
Vigilancia Sanitaria tornando-as mais complexas e abrangentes, incorporando-se
novos conceitos e nogdes de cuidado (COSTA, 2001; LUCCHESE, 2001).

Em 1992, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a ser
denominada Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS). No entanto, segundo
Lucchese (2001), a mudanga no nome néo foi suficiente para reestruturar o sistema,
que passava por diversos problemas internos relacionados a interferéncia do
governo nas agdes, estrutura organizacional precaria e insatisfacdo dos
funcionarios. Em 1994 foi publicada a Portaria n°® 768, de 24 de maio de 1994 que
instituiu uma Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o propdsito de
discutir a reformulagao da Visa no ambito nacional, no entanto, a conferéncia nao se
realizou. No mesmo ano, o CNS realizou um debate para discutir o papel da
vigilancia sanitaria, no qual houve consenso entre os participantes sobre a
necessidade de restruturagao da SVS.

No final da década de 90 muitos eventos que possuiam relacdo com a
atuacao da Vigilancia Sanitaria ganharam destaque negativo na midia. No ano de
1996 a contaminagdo por cianobactérias da agua utilizada na hemodialise, em
Caruaru, levou a morte 54 pacientes. Ainda no mesmo ano, 32 bebés foram a 6bito
por infeccdo hospitalar no Hospital Materno Infantil Nossa Senhora de Nazaré, em
Roraima e no Rio de Janeiro 156 idosos morreram na clinica Santa Genoveva.

Somado a isso, outros problemas relacionados a producdo de medicamentos,
tais como a comercializacdo de placebos de contraceptivos e a falsificacido de
medicamentos para tratamento de cancer, com especial destaque para o Androcur®,
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ambos no ano de 1998, fomentaram as discussbes sobre a importancia e
necessidade da construgdo de um sistema de Vigilancia Sanitaria atuante no pais.
Os acontecimentos colocaram em evidéncia a precariedade dos controles sanitarios
e a fragil capacidade fiscalizatéria da Visa, na contramao das fung¢des do estado
democratico de proteger e promover a saude e o bem-estar dos cidaddos, como
descrito na Constituigdo de 1988 e na Lei Orgénica da Saude (COSTA, 2004).

Segundo Lucchese (2001), os acontecimentos causaram a uma grave crise
na SVS, que incluia até mesmo alegacao de morte de pacientes por consumo de
medicamentos falsificados ou placebos, fornecidos inclusive pelo servigo publico,
adquiridos por meio de licitagdes, de empresas licenciadas ou clandestinas.

Os problemas sanitarios recorrentes, somados a demanda neoliberal levaram
a necessidade de intervencéo estatal no ambito da Visa. O crescimento do regime
multilateral de comércio bem como as pactuagdes e obrigagbes assumidas pelos
paises, passaram a regular a maneira que o Estado cuidava da saude da sua
populagdo. A deficiéncia no controle sanitario poderia se apresentar como uma
barreira aos interesses comerciais do pais (MOTTA, 2008).

Sob pressédo, em dezembro de 1998 o Ministério da Saude apresentou ao
congresso a Medida Proviséria n° 1.791, com a proposta de criagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essa Medida Provisoria foi aprovada em 13 de
janeiro de 1999, resultando na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que instituiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a Anvisa.

O SNVS é composto pela Anvisa e Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) em nivel federal, pelos érgaos de vigilancia sanitaria
das Secretarias de Estado de Saude e seus Laboratérios Centrais (LACEN) no plano
estadual; e pelos servigos de vigilancia sanitaria dos municipios (BRASIL, 2011).

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da
Saude, caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira (BRASIL, 1999).

A criagao da Anvisa configurou-se como um “divisor de aguas” na evolugao
da Visa no Brasil, levando a melhora na atuacdo dos entes do SNVS atribuida a
qualificacdo dos colaboradores e inclusdo de recursos de controle e fiscalizagao,
fatores determinantes para a nao ocorréncia de tragédias na propor¢cédo daquelas
que marcaram o final da década de 90, além de alavancar o processo de
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descentralizacdo das agdes para os estados e municipios. No entanto, o SNVS
ainda enfrenta muitos problemas, relacionados, em especial, ao subfinanciamento,
dificuldades de descentralizagao das agdes e interferéncia dos poderes legislativo e
judiciario (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018; BRASIL, 1999).

Em novembro de 2001 foi realizada a 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria com o tema “Efetivar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: proteger e
promover a saude, construindo cidadania”. A conferéncia envolveu representantes
dos usuarios do SUS, trabalhadores de saude, gestores do SUS e do setor regulado
publico e privado e despertou nos envolvidos uma reflexado critica sobre a Visa como
um subsistema integrante do SUS (ANVISA, 2001).

3.2 Papel educativo da vigilancia sanitaria

A intervengdo sanitaria foi ganhando espagco no Brasil desde o periodo
monarquico. A promulgacao de leis e o ordenamento dos servigos sanitarios levaram
ao surgimento de uma area na saude publica hoje denominada vigilancia sanitaria,
caracterizada pelo poder de policia administrativa e pela realizagdo de atividades de
fiscalizagao e aplicagao de penalidades (BRASIL, 2011).

De acordo com o Cédigo Tributario Nacional:

Art. 78. Considera-se poder de policia atividade da administragdo publica
que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a
pratica de ato ou a abstencdo de fato, em razdo de interesse publico
concernente a seguranga, a higiene, a ordem, aos costumes, a disciplina da
producdo e do mercado, ao exercicio de atividades econdmicas
dependentes de concessao ou autorizagado do poder publico, a tranquilidade
publica ou ao respeito a propriedade e aos direitos individuais ou coletivos”.
(BRASIL, 2012, p.72).

Até o final da década de 80 o conceito de vigilancia sanitaria estava centrado
no aspecto fiscalizatério e normativo. A promulgacédo da Lei 8.080 de 19 de
setembro de 1990, apresentou um conceito ampliado de vigilancia sanitaria que
refletia o momento histérico vivenciado na saude publica brasileira, sendo definida
como “um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e
circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse a saude”. (COSTA,
2000; BRASIL, 1990).
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Conforme Lucchese (2001) constitui agdo fundamental para a eficacia do
sistema de vigilancia sanitaria a atuagdo na promog¢ao, com comunicag¢ao do risco,
conhecendo a concepgao popular sobre o assunto e transformando a informagéao
cientifica em saber pratico, com linguagem e interpretacéo acessivel a populagao, a
fim de contribuir para a mudanga nas a¢des da Visa.

As agdes de vigilancia empreendem atividades para controle do risco
utilizando de instrumentos legais, fiscalizagdo e outras praticas que perpassam pela
comunicacado, educagao sanitaria, sistemas de informagdo, monitoramento da
qualidade de produtos e servigos, vigilancia de eventos adversos, dentre outras.
Baseado nesses principios, a comunicagao e a educagao sao fundamentais para a
atuacdo da Visa. A democratizagdao do conhecimento e a utilizagdo de praticas
pedagogicas, com agdes baseadas em dialogo, contribuem para a criagcdo e
construcdo da consciéncia sanitaria, proporcionando aos cidaddos um olhar critico e
meios de defesa contra os riscos inerentes as praticas do sistema produtivo
(ROZENFELD; COSTA, 2000).

Segundo o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria® (PDVISA), a atuagdo da
vigilancia sanitaria ndo deve estar circunscrita as praticas de protecdo das agodes
fiscalizatorias e seus desdobramentos, mas incorporar a essas agdes praticas de
promogao da saude e de construcdo da cidadania, revalorizando as acgdes
educativas e de desenvolvimento da consciéncia sanitaria, estendendo a
compreensao da Vigilancia Sanitaria para além de seu aspecto coercitivo (ANVISA,
2007).

O PDVISA ainda propde o fortalecimento e qualificagdo do controle social na
tematica de Vigilancia Sanitaria abrangendo féruns de discussao com a participagao
dos 6rgaos de governo, do setor produtivo e dos segmentos da sociedade civil
organizada, como uma das diretrizes do eixo V - Construcdo da consciéncia
sanitaria: mobilizagao, participagao e controle social (ANVISA, 2007).

A Anvisa considera que a educagao é uma das estratégias para atingir sua
missao de proteger a saude populacional e que a efetividade das ag¢des de vigilancia
esta relacionada a intensificacdo das agbes de educagdo em vigilancia sanitaria
(ANVISA, 2015). A educacéo em vigilancia sanitaria defendida pela Agéncia possui

* O PDVISA é um plano estratégico da Anvisa que propde eixos e diretrizes para o SNVS, em
consonancia com o SUS.
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objetivo de mudar a concepgao higienista, absolutamente bioldgica, que se estagnou
nas acdes educativas desde seus primordios (ANVISA, 2018).

A Anvisa, desde sua criagado, tem trabalhado para mudar a concepgao de
vigilancia sanitaria punitiva e estimulado o desenvolvimento de agdes educativas no
ambito de atuacdo da Vigilancia Sanitaria por meio de promogado de iniciativas
de formagdo e desenvolvimento. Dentre as ag¢des pode-se citar o Programa de
Formacado e Aperfeicoamento Profissional em Vigilancia Sanitaria, Capacita-Visa,
destinado aos profissionais das Visas estaduais e municipais. Para o setor regulado,
a agéncia promove e divulga webinarios® e outros eventos técnicos, além de cursos,
seminarios e eventos sobre assuntos variados do campo de atuagdo da Agéncia,
como o Educanvisa, que tem como publico professores da rede publica de ensino
(ANVISA, 2019).

Apesar do incentivo a programacéo de ag¢des educativas, tais atividades n&o
estdo no escopo de atuagdo da maioria dos estados e municipios, que ainda adotam
um modelo excessivamente policial, pouco educador, cartorial e ineficaz. Nao se
pode afirmar que nao exista agado educativa nas agdes rotineiras da VISA,
entretanto, geralmente se da apenas durante as fiscalizagdes, por meio de
orientagdes e esclarecimentos prestados ao regulado (EDUARDO, 1998).

3.3 Educacgao em Saude

A educacéao pode ser considerada um meio para a transformagao e promogao
de mudangas numa sociedade, sendo uma estratégia para que o individuo se
capacite e desenvolva dentro do mundo do trabalho (RICALDONI, SENA, 2006).

As atividades de educagdo em saude sao intrinsecas a pratica profissional
nesta area, entretanto, na maioria das vezes, sao colocadas em um segundo plano
no planejamento e estruturacao das agdes diarias (FALKENBERG et al., 2014).

Nos ultimos anos, o enfoque educativo dado as acgbes destinadas aos

profissionais de saude tem se transformado. As atividades de capacitacao baseadas

5 O Webinar Anvisa é “uma conferéncia virtual, transmitida pela internet, na qual os
participantes podem interagir por meio de um servico de mensagens, como um chat, e enviar
perguntas ao palestrante. Os videos também ficam disponiveis para assistir depois, a qualquer
tempo”. (ANVISA, 2019).
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no modelo escolar de transmissdo de conhecimento tém dado espago a uma nova
perspectiva educacional, a Educagdo Permanente em Saude (EPS) (BRASIL, 2005).

Criada em 2004, a Politica Nacional de Educagao Permanente em Saude tem
como obijetivo transformar a rede publica de saude utilizando ensino e aprendizagem
no processo de trabalho. A educagao permanente propde que o trabalho passe a ser
um local onde os saberes e praticas sejam criticos, reflexivos, construtivistas,
comprometidos e competentes. Diante disso, os atores da educagao permanente em
saude devem se sentir intimados ao processo de criagao, abertura e ao coletivo
(CECCIM, 2005; CECCIM, FERLA, 2009).

O glossario da biblioteca virtual de saude define educagdo permanente em

salde como:

“Acgbes educativas embasadas na problematizagado do processo de trabalho
em saude e que tenham como objetivo a transformagdo das praticas
profissionais e da prépria organizagdo do trabalho, tomando como
referéncia as necessidades de saude das pessoas e das populagdes, a
reorganizagao da gestao setorial e a ampliagdo dos lagos da formagéao com
o exercicio do controle social em saude”. (BRASIL, 2013 p.20).

Segundo Falkenberg et al. (2014) a EPS deve ser capaz de agugar o
desenvolvimento da percepcdo dos profissionais sobre seu papel no processo de
capacitacao, dessa forma, faz-se necessario a utilizacdo de métodos de educagao
mais participativos. A EPS propde, dentre outras agdes, a insercdo do sujeito como
autor reflexivo e construtor do conhecimento e das possibilidades de acado (BRASIL,
2005).

Por meio da troca de saberes existente entre profissionais e usuarios é
possivel construir um saber compartilhado, com o estabelecimento de vinculos,
possibilitando a criagdo de uma relacdo de confianga, uma vez que o usuario do
servigo passa a ser visto como portador de saber. Neste contexto o modelo dialégico
tem sido vinculado a mudangas nas praticas, por ndo serem legitimados pela
persuasdo ou autoridade, mas pela construgdo de novos sentidos e significados
(ALVES, 2005).

Segundo Pitano (2017), a relagao dialégica permite uma quebra de paradigma
ao romper com relagbes autoritarias, revelando a fragilidade dos pilares de sua
sustentagao diante do conhecimento critico. O reconhecimento de outra forma de se
relacionar com os outros, por meio do dialogo, causa o enrijecimento das relagbes

de opressao, impulsionando o sujeito ao crescimento e desenvolvimento.
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3.4 Planejamento estratégico situacional

O planejamento estratégico situacional (PES) foi desenvolvimento pelo
economista chileno Carlos Matus na década de 70. De acordo com Artmann (2012),
‘O PES é um método de planejamento por problemas e trata, principalmente, dos
problemas mal estruturados e complexos, para os quais ndo existe solugio
normativa ou previamente conhecida como no caso daqueles bem estruturados”.

Diferente do planejamento tradicional, onde sao feitos diagndsticos,
geralmente por um unico ator, seja ele dirigente ou especialista em planejamento, no
PES sao realizadas analises situacionais que contam com participagcdo de atores
envolvidos e que serao atingidos pelas agdes do plano. No PES nao basta identificar
os problemas, mas explora-los e desvenda-los em suas variaveis e dentro do
contexto. Deve-se decidir a profundidade e extensdo desse enfrentamento
(GENTILINI, 2014).

O PES é composto por quatro momentos articulados e inter-relacionados:
explicativo, normativo, estratégico e tatico operacional. No momento explicativo é
realizada analise da situagcdo atual, com a identificacdo, sele¢do e avaliacdo dos
problemas relevantes para os atores, bem como a construcdo de explicagbes que
respaldem as agdes. Para a selecdo dos problemas podem ser utilizadas técnicas
como tempestade de ideias. No momento normativo ou prescritivo € realizado o
delineamento das operacbes para enfrentamento dos problemas priorizados e
analisados no momento anterior, bem como o alcance dos objetivos, ou seja, é
desenhado um plano de intervencdo. No terceiro momento, estratégico, é conduzida
a exploracédo do cenario para incorporar a viabilidade do plano em suas dimensoes
politica, econbmica, cognitiva, organizativa e, finalmente, no momento tatico
operacional, & realizada gestdo do plano (GENTILINI, 2014; CAMPOS, FARIA,
SANTOS, 2018; ARTMANN, 2012).
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4 DESCRIGAO DO CENARIO

4.1 Municipio de Betim

O Municipio de Betim possui area territorial de 343,8 km?, situa-se na Zona
Metalurgica do estado de Minas Gerais e integra a Regido Metropolitana de Belo
Horizonte. Possui 80 anos de emancipacgao politica e uma populacdo estimada de
439.340 habitantes (IBGE, 2019).

De acordo com dados do ultimo censo realizado em 2010, Betim é a quinta
cidade mais populosa do estado de Minas Gerais. Dentre as varias atividades
econdmicas destacam-se agropecuaria e agricultura, mineragao, industria e
comércio (IBGE, 2019).

O municipio possui a 16 maior renda per capita dentre os 853 municipios
mineiros e um salario médio mensal dos trabalhadores formais de 3,5 salarios
minimos, ocupando a 9? posi¢gao no ranking estadual. Possui Produto Interno Bruto
per capita de R$ 59.534,12 (IBGE, 2019).

4.2 Aspectos de Saude do Municipio de Betim

O municipio de Betim compbe juntamente com outros 38 municipios a
Superintendéncia Regional de Saude Belo Horizonte (SRS/BH). A SRS/BH é
composta por cinco microrreregionais: Belo Horizonte/Caeté/Nova Lima, Contagem,
Vespasiano, Ouro Preto e Betim. A microrregional Betim por sua vez abrange os
municipios de Esmeraldas, Florestal, Juatuba, Mateus Leme, Igarapé, Sao Joaquim
de Bicas, Mario Campos, Brumadinho, Rio Manso, Crucilandia, Bonfim, Piedade dos
Gerais e Betim (Figura 1) (MINAS GERAIS, 2014).
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Figura 1 — Mapa dos municipios que compdem a microrregional Betim.
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O Municipio de Betim é habilitado em Gestdo Plena do Sistema de
Saude desde 2004° e, portanto, responsavel pela execucdo das acgdes
referentes a gestao dos servigos e acdes de saude hospitalar e ambulatorial e
vigilancia em saude. O municipio estd organizado em oito regides

intramunicipais conforme figura 2.

6 Portaria GM/MS 1625, de 06 de agosto de 2004.
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Figura 2: Mapa do Municipio de Betim com representacao das regionais.
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Fonte: Mapa cedido pela equipe de Vigilancia Epidemiolégica do Municipio de Betim.
4.3 Vigilancia Sanitaria do Municipio de Betim

A Visa é um dos eixos de atuagado da Vigilancia em Saude que abrange ainda
a vigilancia epidemiologica, vigilancia ambiental, zoonoses e vigilancia em saude do
trabalhador. No municipio de Betim, a vigilancia sanitaria esta inserida na Secretaria
Municipal de Saude e conta com trés secbes que dividem as atividades conforme
grau de risco e natureza dos estabelecimentos: Secédo de Fiscalizagdo, Secéao de
Vigilancia Nutricional e Estabelecimentos, e Se¢ao de Vigilancia de Imunobiolégicos
e Medicamentos (SVIM) (Figura 3). Estdo cadastrados na Visa-Betim cerca de 1400

estabelecimentos sujeitos a controle sanitario.
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Figura 3: Estrutura Organizacional da Diretoria de Vigilancia a Saude de
Betim.
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Fonte: Préprio autor.
4.4 Secao de Vigilancia em Imunobiolégicos e Medicamentos

As acdes na SVIM sao planejadas baseado no ProMAVS. Criado em 2013, o
projeto de fortalecimento da vigilancia em saude no Estado de Minas Gerais possui
0 objetivo de apoiar a descentralizagado das agdes da area, pactuando as metas e os
indicadores de avaliacdo que resultam em incentivo financeiro para as acdes de
Vigilancia em Saude, conforme diretrizes da Resolu¢ao SES/MG 6817, de 21 de
agosto de 2019 (MINAS GERAIS, 2019)

As principais atividades da SVIM estéo relacionadas as inspec¢des sanitarias

para concessao e renovagado de Alvara Sanitario’, investigagdo sanitaria de eventos

7 “Entende-se por alvara sanitario o documento expedido por intermédio de ato administrativo
privativo do o6rgdo sanitario competente, contendo permissdo para o funcionamento dos
estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario”. (Minas Gerais, 1999, artigo 23, paragrafo unico).
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e denuncias, atividades técnicas, monitoramento no comeércio dos produtos sujeitos
a Visa, atendimento ao publico, atividades administrativas e atividades educativas.

Todos os estabelecimentos atendidos pela secdo apresentam atividades
econdmicas classificadas com grau de risco alto® como: industria de saneantes,
cosmeticos, perfumes e produtos de higiene, produtos para a saude; farmacias de
manipulagédo; drogarias; distribuidoras de medicamentos, produtos para saude
(correlatos), saneantes, cosméticos, perfumes e produtos de higiene, com ou sem
fracionamento; distribuidora de insumos quimicos para fabricagdo de saneantes,
cosmeticos, perfumes e produtos de higiene; armazenadora de medicamentos,
saneantes, cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e produtos para saude;
transportadora de medicamentos, saneantes, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e produtos para saude.

Atualmente encontram-se cadastrados no SVIM 176 estabelecimentos
distribuidos conforme o grafico abaixo:

8 De acordo com a Resolugdo RDC 153 de 26 de abril de 2017, as atividades econémicas
podem ser classificadas com os seguintes graus de risco: alto risco - atividades econdmicas que
exigem inspecédo sanitaria ou analise documental prévia por parte do 6rgéao responsavel pela emissao
da licenga sanitaria, antes do inicio da operagdo do estabelecimento; baixo risco - atividades
econOmicas cujo inicio da operagado do estabelecimento ocorrera sem a realizagdo de inspecgao
sanitdria ou analise documental prévia por parte do 6rgao responsavel pela emissdo da licenga
sanitaria.
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Grafico 1:Distribuicao dos estabelecimentos cadastrados na SVIM (em
unidades e porcentagem).
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Inddstria de Saneante

m |nddstria de produtos para satde
= Transportadora de produtos sujeitos
a controle sanitario®

m Distribuidora de produtos sujeitos a
controle sanitario®

*Fonte: Levantamento de dados da SVIM

A SVIM conta com uma equipe composta por oito fiscais sanitarios, dentre
esses seis farmacéuticos. Apesar de a equipe passar por constantes capacitagdes
junto a Diretoria de Vigilancia a Medicamentos e Congéneres da SES-MG e da
Anvisa, a grande demanda de inspegbes em atendimento a processos
administrativos para liberacdo de Alvara Sanitario, atendimento a denuncias e outros
servicos administrativos dificultam o desenvolvimento de projetos na seg¢ao, o que

incluem as agdes educativas.

4.5 Aspectos gerais de drogarias

Segundo dados do Conselho Federal de Farmacia (CFF), no ano de 2018
foram contabilizadas 87.794 farmacias e drogarias privadas no Brasil (CFF, 2019).
Nesse ano, a comercializagdo de medicamentos em farmacias atingiu cerca R$57
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bilhdes (US$ 17,79 bilhdes) no pais, com 162 bilhdes de doses vendidas, um
aumento de 11,73% em relagcdo ao ano de 2017 (INTERFARMA, 2019).

A partir desses dados € possivel dimensionar a relevancia desses
estabelecimentos para a economia. Entretanto, é importante considerar que o
principal produto comercializado nas drogarias € o medicamento, que por sua vez é
utilizado na prevencéo, diagndstico, tratamento de doengas e controle de sintomas e
sinais. Sendo assim é imprescindivel a atuagdo do profissional farmacéutico nas
atividades de dispensacdo de medicamentos de forma a minimizar os riscos
associados ao uso de tais produtos e de forma a garantir a efetividade nos
tratamentos.

Segundo Sevalho (2003) o medicamento pode ser considerado um objeto
hibrido de bem de consumo e instrumento terapéutico. A partir dessas
consideragdes é possivel dimensionar a importancia da drogaria no ambito da saude
publica e a importancia de esta contar com um farmacéutico capacitado para
atender as demandas da populacéo.

De acordo com Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (2001) “o
medicamento ndo se apresenta sozinho - como susténcia quimica — mas esta
acompanhado por um cotejo de publicidade, informagéao, brindes, estudos etc., que
vai configurando uma forma de pensar”.

No ambito sanitario, a drogaria que antes era conceituada, conforme a Lei
Federal 5991 de 1973, como um estabelecimento comercial de dispensacao e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e cuja
definicdo ndo contemplava as atividades relacionadas a saude, com a criagado da Lei
13021 de 2014 passou a ser definida como um estabelecimento de saude (BRASIL,
1973; BRASIL, 2014), evidenciando assim, a necessidade de capacitacdo e a

responsabilizagdo do profissional farmacéutico na seguranga do paciente:

Art. 3° Farmacia é unidade de prestacdo de servigcos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagao
sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagao
e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos. (BRASIL, 2014).
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5 METODOLOGIA

Trata-se de uma proposta de intervencado construida a partir dos conceitos e
técnicas indicados nos quatro momentos que constituem o PES, a ser conduzida por
fiscais sanitarios da SVIM da VISA-Betim.

Para o desenvolvimento do projeto foi realizada uma revisao da literatura por
meio da leitura de artigos, livros, teses, leis e resolugdes, a fim de buscar uma
associagao entre o aspecto histérico da evolugao das ag¢des de vigilancia sanitaria
no Brasil, com o carater estigmatizado e punitivo associado a suas acgbes. Além
disso, buscou-se por meio desse levantamento bibliografico demonstrar a
preocupagao, responsabilizagdo e incentivo dos 6rgédos de Vigilancia Sanitaria do
pais, como a Anvisa, com a execugao de agdes de cunho educativo no ambito de
suas acgdes a fim de justificar a relevancia da tematica escolhida.

Foi efetuado um levantamento de todas as drogarias localizadas no Municipio
de Betim e a avaliagdo de caracteristicas como: numero de funcionarios, em
especial farmacéuticos; numero de estabelecimentos cujo proprietario é
farmacéutico; prestagdo de servigos farmacéuticos; comercializagdo de artigos de
conveniéncia; area do estabelecimento.

O levantamento foi realizado por meio de dados secundarios, como
documentos que compdem os processos administrativos de solicitacdo e renovagao
de Alvara Sanitario protocolados nos ultimos seis anos e que se encontram
arquivados na Visa-Betim. Iniciou-se o levantamento por meio da avaliacdo dos
processos administrativos protocolados no ano de 2019, uma vez que se tratava de
documentos mais recentes e atualizados. Na auséncia de quaisquer informacdes
nesses processos ou mesmo na auséncia de abertura de processos no ano
corrente, recorreram-se a processos referentes ao ano de 2018 e assim
sucessivamente. Foram avaliados: copia do CNPJ da empresa, relatorios de
inspecdo emitidos pela equipe da SVIM, projetos arquitetdbnicos, memoriais
descritivos, pareceres técnicos, procedimentos da empresa, dentre outros.

Nos casos em que as informacdes ndo estavam disponiveis nos processos
arquivados, os resultados foram categorizados como “ndo informado”.

Tal levantamento teve por intuito conhecer o publico alvo das acbes

educativas e adequar as agdes a sua realidade e demanda, além de auxiliar na
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definicdo do melhor horario para sua execucdo, em especial para estabelecimentos
que contam com poucos funcionarios, uma vez que a auséncia dos colaboradores
de suas atividades em horarios comerciais e por longos periodos pode inviabilizar o
funcionamento do estabelecimento e por fim, definir temas prioritarios baseados nas
atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos; dentre outros.

A proposta de intervencgao sera realizada inicialmente na segao de SVIM para
os farmacéuticos e proprietarios das drogarias privadas do municipio, podendo se
estender para os demais estabelecimentos atendidos pela SVIM e pelos outros
setores que compdem a Visa-Betim

A escolha do setor deveu-se ao fato da autora do projeto trabalhar no setor e
a escolha da populagao do estudo, ao fato de as drogarias representarem a maioria
dos estabelecimentos atendidos pela SVIM e que demandam maior tempo da

equipe.

5.1 Planejamento Estratégico Situacional

Para a definicdo do problema a ser abordado foram considerados aqueles
que impactavam na realizagao das atividades diarias da sec¢ao e aqueles sobre os
quais seria possivel intervir, ou seja, que estavam no ambito da governabilidade dos
atores envolvidos.

A necessidade de prestar um servico de educacio sanitaria e o impacto da
auséncia de tais acbes sempre esteve presente nas discussdes da equipe. Diante
disso, a tematica de educagdo para o setor regulado, foi escolhida para ser
abordada nessa intervencido, considerando o enfrentamento de uma situagao
problema prevalente na SVIM: “As ac¢des educativas promovidas na SVIM nao séo
suficientes e efetivas”.

A situacéo problema descrita acima norteou as etapas posteriores e partir dai
foi elaborada a seguinte pergunta: “Quais fatores dificultam a realizacdo de agdes
educativas efetivas pela Sec¢do de Vigilancia em Imunobioldgicos e Medicamentos
da VISA-Betim para o setor regulado”?

Para construgdo da resposta a pergunta acima foi realizada uma reunido
entre fiscais da equipe da SVIM que utilizou como ferramenta a técnica de

tempestade para definicao das causas/ problemas.
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Apos a limpeza de causas coincidentes e agrupamento por afinidade das
causas citadas, os problemas foram inseridos em uma matriz de selecdo de
problemas prioritarios em que se consideraram os seguintes critérios: impacto,
governabilidade, factibilidade e custo de postergacéo. A partir dai foi apontado com
problema prioritario “Falta de planejamento e execugao de ag¢des educativas”.

Posteriormente foi realizado aprofundamento diagnostico com formulagéo das
seguintes hipoteses explicativas para o problema a partir da pratica vivenciada: falta
de levantamento da demanda de ag¢des educativas a serem promovidas pela Visa-
Betim; falta de programacgao de agbes educativas na Visa-Betim; escassez de mao
de obra no setor; equipe desmotivada em propor agdes educativas; grande demanda
de inspegbes sanitarias; falta de visdo da equipe sobre a importdncia dos
treinamentos no que tange a prevengao do risco sanitario.

As principais consequéncias associadas ao problema foram:

e Evidéncias frequentes, durante inspecbes sanitarias, de nao
conformidades reincidentes ja verificadas em inspe¢des anteriores;

¢ Relatos do setor regulado de desconhecimento acerca da legislagao
sanitaria vigente;

o Acdes educativas realizadas de forma aleat6ria, resultando em baixa
abrangéncia e pouco impacto sobre os envolvidos;

e Pouca abertura ao dialogo com o setor regulado.

Por meio da utilizagdo de critérios de impacto, factibilidade e governabilidade
foram eleitas como causas criticas: a falta de levantamento da demanda de acdes
educativas a serem promovidas pela Visa-Betim e a falta de programacao de agdes
educativas na Visa-Betim. A partir do diagnostico foram definidos o objetivo geral e
os objetivos especificos do trabalho.

No segundo momento foram delineadas as estratégias de intervencéo por
meio de um diagndstico detalhado da situagao e avaliada a viabilidade e factibilidade

das agdes propostas.
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6 DESENVOLVIMENTO

Para o alcance do objetivo proposto e inclusao das ag¢des educativas nas
rotinas de atividade da SVIM, foram listadas as agdes necessarias € em seguida foi
elaborado um cronograma para a programacgéo de ag¢des apresentado no Apéndice
A.

6.1Drogarias do Municipio de Betim

Por meio do levantamento de dados secundarios sobre as drogarias do
Municipio, observou-se que, relacionado ao numero de profissionais farmacéuticos,
dentre as 135 drogarias cadastradas, 79% contam com a assisténcia de um
profissional farmacéutico durante o funcionamento, 16% com dois farmacéuticos, 2%
com trés farmacéuticos e dois estabelecimentos ndo possuem responsavel técnico
farmacéutico®.

Constatou-se ainda que 62 estabelecimentos (45%) sao de propriedade de
um profissional farmacéutico e em 80% de tais estabelecimentos, o proprietario
acumula as fungdes de responsavel legal e técnico.

Ainda de acordo com o levantamento, verificou-se que os estabelecimentos
possuem em média trés colaboradores. Em 11 dos 135 estabelecimentos ndo ha
nenhum colaborador, trabalham nos locais apenas os proprietarios, outras 13
drogarias possuem apenas um colaborador, sendo esse o farmacéutico responsavel
técnico.

Relacionado a dimensdo do estabelecimento, 17 possuem até 50m?, 49
estabelecimentos possuem entre 50 e 100 m? e 56 possuem area superior a 100 m?
(para 13 estabelecimentos nao foi possivel ter acesso a dados relacionados a area).

Com relacédo aos produtos e servigos oferecidos 87% sao classificadas como

drugstore'®. Ja relacionado a assisténcia prestada no estabelecimento, 77%

9 De acordo com as Leis Federais n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 e n°13021, de 08 de
agosto de 2014 todas as farmacias e drogarias devem contar com um farmacéutico responsavel
técnico ou seu substituto durante todo o horario de funcionamento. Nos casos em que nao foi
evidenciada a presenca de farmacéutico, o responsavel técnico era um técnico em farmacia cuja a
Certiddo de Regularidade técnica fora emitida por meio judicial.
10 A Lei Estadual n°® 18679 de 2009 autoriza o comércio de artigos de conveniéncia e a
prestacdo de servicos de interesse do consumidor em farmacias e drogarias por meio do
funcionamento de lojas de conveniéncia e drugstores no mesmo estabelecimento.
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oferecem atividades de prestacdo de servigcos farmacéuticos para a comunidade
que, podem compreender (BRASIL, 2009):

e Atencéo farmacéutica;

e Administracdo de medicamentos;

e Verificagdo e monitoramento de pressao arterial

e Verificacdo e monitoramento de temperatura corporal;

e Verificagdo e monitoramento de glicemia capilar;

e Perfuragao de lébulo auricular para colocagao de brincos.

6.2Demanda de agdes educativas a serem promovidas pela SVIM

Para levantamento de demandas junto ao publico alvo do projeto foi
desenvolvido um questionario a ser enviado aos responsaveis legais e
farmacéuticos dos estabelecimentos (Apéndice B). O questionario consistiu de
perguntas relacionadas a temas a serem abordados nas agdes educativas,
frequéncia, carga horaria e horario para realizagdo. Para o alcance do objetivo sera
necessaria a atualizacdo dos dados como e-mail e telefone dos participantes para
envio dos questionarios.

Além disso, os dados obtidos no levantamento de demanda de acdes seréo
analisados em conjunto com os obtidos no levantamento das drogarias do Municipio
a fim de realizar a programagao que melhor atenda as demandas dos farmacéuticos

e proprietarios das drogarias.

6.3Estratégias para programar as ag¢oes educativas junto aos farmacéuticos

e proprietarios das drogarias

Para a efetivacdo das a¢des educativas faz-se necessario o envolvimento de
toda a equipe que compde a SVIM, em especial da geréncia, responsavel pela
programacao das ag¢des na secdo. Para tal foi realizada reunido com a geréncia,
apresentadas e discutidas as agbes propostas que foram consentidas e ja se
encontram em planejamento e/ ou em desenvolvimento conforme descrito no

cronograma (Apéndice A) e detalhadas a seguir.
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Para auxiliar a comunicagao e integragao entre o SVIM e os farmacéuticos e
proprietarios das drogarias, foi proposta a criagdo de canais comunicagado modernos
e acessiveis como redes sociais, aplicativos de comunicagdo, inclusdo de
informagdes no website da prefeitura, além da utilizagdo de canais tradicionais como
envio de mensagens via e-mail, contato telefénico e fixagdo de cartazes informativos
nos quadros de aviso da recepc¢ao da Visa. Tais agdes possuem como finalidade a
transmissao de informagdes internas e informacgdes recebidas de outros érgaos
como SES/MG e Anvisa com maior agilidade e abrangéncia.

Como forma de facilitar o entendimento do setor regulado sobre o fluxo e
conducdo das inspe¢des pela SVIM, tem-se distribuido um documento elaborado
pela equipe da SVIM contendo os itens minimos avaliados pela equipe durante as
inspecdes realizadas nas drogarias. O documento pode ainda ser utilizado pelos
responsaveis técnicos como um roteiro para a verificagdo do cumprimento das boas
praticas e realizagdo de auto inspe¢des nos estabelecimentos (Anexo A).

Além disso, foi proposta, junto a geréncia do SVIM, a reserva de horarios
semanais nas agendas dos fiscais da se¢ao para atendimento ao setor regulado
para sanar duvidas sobre a legislagdo e procedimentos internos da Visa-Betim e
realizacdo de reunides para a entrega e leitura em conjunto de relatérios de
inspecéo elaborados pela equipe da SVIM com representantes de estabelecimentos
que na opinido dos fiscais demandem maior atengdo: nunca licenciados; cujos
farmacéuticos nunca atuaram no municipio; ou para o0s quais constem nao
conformidades criticas no relatério de inspegao, dentre outros.

Tendo em vista a grande demanda de atividades relacionadas a inspe¢des
sanitarias e elaboracao de relatérios técnicos, consideradas pelos fiscais sanitarios
como fatores que mitigam a programacao e execucado de ag¢des educativas, foram
propostas as seguintes ag¢des para otimizagao do processo de trabalho: elaboragao
de modelo de relatério com as possiveis ndo conformidades tipificadas conforme os
instrumentos legais utilizados nas inspegodes; destinacdo de horario para estudo,
discussdo e implementacdo dos procedimentos harmonizados em nivel bipartite,
elaborados pela SES — MG, relacionados a inspe¢cdo em drogarias, que propdéem a
liberagcdo de Alvara Sanitario com validade de até trés anos, baseado em analise de
risco realizada na inspegao e que, consequentemente, reduzirdo a demanda anual
de inspecgodes.
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A partir da analise das respostas dos questionarios serdo definidas as
demandas prioritarias e elaborado um cronograma das agdes educativas a serem
realizadas. As ag¢des programadas serao divulgadas com antecedéncia.

Validagao dos compromissos da Visa

Todas as acgdes educativas realizadas serdo avaliadas pelos participantes,
utilizando formulario especifico para este fim, tendo por objetivo avaliar a efetividade
das atividades e proporcionar uma melhoria continua.

Para efetivagcdo das agbes da SVIM, serdo estabelecidas parcerias com a
SES/MG e outras instituicdbes e 6rgdos, como o Conselho Regional de Farmacia,
associacdes de farmacéuticos e sindicatos, para que possam apoiar a realizacido e
divulgagdo das acbes educativas, possibilitando uma maior adesdao do setor
regulado. O compromisso da Visa sera validado por meio de realizagao de seminario

com parceiros chave.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

As agbes educativas s&do um importante instrumento de fortalecimento da
Visa. Apesar das mudangas no enfoque e métodos de trabalho do SNVS,
especialmente desde a criacdo da Anvisa, as agdes da Visa ainda estdo mais
voltadas para as areas regulatérias e de fiscalizagdo. As agdes educativas s&o
deixadas em segundo plano, contribuindo para a perspectiva punitiva atribuida a
esse orgao.

Nesse contexto faz-se necessario encontrar um ponto de equilibrio entre a
efetividade no atendimento das demandas relacionadas ao poder de policia sanitario
e a integralidade das acgdes.

E importante conscientizar a populacdo e até mesmo os trabalhadores da
Visa sobre quao abrangente é seu campo de atuagado, que suas acdes nao estdo
restritas a formulacdo de normas e fiscalizacdo. O trabalhador da Visa deve ter
consciéncia do seu papel como agente promotor de saude e o setor regulado, em
contrapartida, deve entender os riscos que suas agdes podem acarretar a saude da
populacdo. Nesse contexto a relagdo dialdgica envolvida nas ag¢des educativas
mostra-se adequada como uma pratica emancipatéria e de desenvolvimento dos
atores.

Um desafio a ser enfrentado refere-se a conscientizagéo dos gestores sobre a
importancia das agdes educativas que demandam tempo e consequente reducéo na
producao mensal dos fiscais.

Espera-se que a efetivagcado desse projeto promova uma quebra de paradigma
entre os colaboradores da Visa-Betim e setor regulado, proporcionando a
conscientizagdo dos atores sobre a importdncia da educacdo e informagdo na
execucao de suas acgdes e possibilitando o estreitamento das relacdes entre o SVIM
e os farmacéuticos e responsaveis legais das drogarias localizadas no municipio de
Betim, a fim de que a Visa possa cumprir seu papel educativo e colaborar com o
crescimento dos profissionais que atuem nesses estabelecimentos.

Acredita-se que a realizagao de atividades educativas para os farmacéuticos
e proprietarios das drogarias do municipio de Betim acarrete maior cumprimento das
Boas Praticas de Dispensacdo, com consequente redugdo no numero de néao
conformidades, em especial as criticas, observadas durante as inspe¢des sanitarias
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nas drogarias, além da diminuicdo na abertura de processos administrativos
sanitarios em decorréncia da lavratura de autos de infragcao.

A reducado na evidéncia de nao conformidades criticas, por sua vez, pode
possibilitar a dilacédo no prazo de validade do Alvara Sanitaria para até trés anos, em
concordancia com o previsto no Cdédigo de Saude do Estado de Minas Gerais, e
consequentemente reduzir a demanda anual de trabalho da equipe, que podera se
dedicar a realizagao de outras atividades.

Por fim, ressalta-se que no desenvolvimento deste projeto observou-se uma
escassez de literatura sobre iniciativas de realizagcdo de acdes educativas para o

setor regulado, o que demonstra o quanto esta pratica ainda é incipiente.
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APENDICE A - Cronograma de Execugao do Projeto de Intervengio

Acobes especificas

Més
10

11

Més
12

Més
13

Més
14

Levantamento de dados secundarios de processos
administrativos de solicitacdo e renovacao de alvara sanitario e
aprovacgao de projeto arquitetdnico, dos ultimos seis anos, de
drogarias do municipio.

Atualizagio do cadastro das farmacias e drogaria privadas do
municipio.

Elaboragéo do questionario para levantamento das demandas de
agdes educativas.

Envio dos questionarios para os responsaveis legais e
farmacéuticos das drogarias.

Analise dos dados obtidos por meio dos questionarios.

Apresentacgao e discussao dos dados com os colaboradores do
SVIM.

Determinacao dos assuntos prioritarios e do formato das agoes.

Criacdo de canais comunicagdo com o setor regulado.

Encaminhamento de um formulario com os itens minimos a serem
avaliados nas inspecdes aos farmacéuticos e responsaveis legais
das drogarias.

Estabelecimento de horarios para atendimento ao setor regulado.

Criacao de modelo de relatorio padrao para a equipe.

Programacéao de horario para estudo, discussao e implementacao
dos procedimentos harmonizados em nivel Bipartite elaborados
pela SES - MG relacionados a inspegédo em drogarias baseados
na analise de risco.

Realizagdo de seminario com parceiros chave para validagao dos
compromissos da Visa
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Acobes especificas

10

11

12

Més
13

Més
14

Elaboragéo de cronograma de agdes educativas.

Encaminhamento do cronograma ao setor de comunicagao.

Divulgacéo das agbes educativas.

Realizac&o das Inscrigdes.

Elaboragao de questionario de avaliagéo das agdes educativas
junto aos participantes.

Realizagédo das agbes educativas.

Avaliagao das agdes educativas.

Promocéo de corregdes ou ajustes necessarios.
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APENDICE B - Questionario a ser enviado para os farmacéuticos e
responsaveis legais do estabelecimento

LEVANTAMENTO DE TREINAMENTOS A SEREM MINISTRADOS PELA VISA-
BETIM

Objetivo: Levantamento da necessidade de treinamentos demandada pelo setor
pelos responsaveis pelas drogarias

1_Vocé gostaria de participar de treinamentos promovidos pela Vigilancia Sanitaria?
() Sim
( ) Nao

_Quais assuntos vocé considera mais relevantes para um treinamento?
oas Praticas de dispensacgéao
Avaliagéo de Certificados de Calibragao
Avaliacdo e Implantacdo de PCMSO e PPRA
Gerenciamento de Residuos
Implementacao da Atividade de Fracionamento de Medicamentos
Publicidade e Propaganda
Infracbes Sanitarias
Atencéo Farmacéutica
Medicamentos controlados
Antimicrobianos
Responsabilizacao ética e civil do profissional farmacéutico

2
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
( ) Outro:

)B
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

3_Com relacéo a carga horaria e frequéncia dos treinamentos, marque a opgao que

melhor atenda as suas demandas:

( ) Treinamentos com duragdo de um dia, que abordem um ou mais assuntos e
ocorram a cada dois meses

() Treinamentos com duragdo de uma semana que abordem varios assuntos e
ocorram anualmente

( ) Treinamentos com duragao de meio periodo (quatro horas) realizados a cada 15
dias ou um més.

( ) Outro:

4 Com relagao ao horario de realizacdo dos treinamentos, marque a opg¢ao que

melhor atenda as suas demandas:

( ) Treinamentos realizados de segunda a sexta em horario comercial (entre 8:00 e
17h )

( ) Treinamentos fora do horario comercial. OBS. Nesta situacao, favor especificar o
melhor horario
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

smsbetim@gmail.com

TELEFONE: (31) 35123407 | 35123429

RUA PARA DE MINAS, 640, BRASILEIA - BETIM | MG - CEP.: 32600-412

PREFEITURA DE

BETIM

CIDADE DO BEM

ANEXO A - Orientagdes minimas para inspeg¢ao em drogarias

No sentido de otimizar o procedimento de inspe¢do sanitaria, com possibilidade de
emissao/renovagdo do Alvara de Vigilancia em Saude, seguem as recomendagdes do servico de
Vigilancia Sanitaria do Municipio de Betim para os representantes dos estabelecimentos classificados
como drogaria e drugstore. A relagdo de documentos e observagdes a seguir apresentados compde
parte essencial dos critérios de adequabilidade do estabelecimento inspecionado a legislagcéo vigente.
Ressaltamos que outros documentos poderdo ser solicitados durante a inspegéo.

e Copia da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) expedida pela Anvisa/MS, com
a pagina da resolucdo de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU);
e Alvara de Vigilancia a Saude, expedido pelo 6rgdo Municipal de Vigilancia Sanitaria, quando
aplicavel, em local visivel ao publico;
e Certiddo de Regularidade vigente, para a drogaria, emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia de Minas Gerais, afixada em local visivel ao publico;
e Alvara de Localizagao e Funcionamento vigente, emitido pela Prefeitura Municipal de Betim;
e Projeto arquitetdnico completo (com carimbo de aprovagao pela Visa-Betim) e parecer técnico
de aprovagao;
e Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB), ou documento equivalente (CAT, dispensa),
emitido pelo Corpo de Bombeiros Militar de Minas Gerais;
e Comprovante de desinsetizagdo e desratizagdo do estabelecimento acompanhado dos
seguintes documentos do prestador do servigo:
o Alvara Sanitario contemplando a atividade, emitido pela Vigilancia Sanitaria (vigente);
o Certiddo de Regularidade Técnica ou Anotacdo de Responsabilidade emitida pelo
respectivo conselho profissional do responsavel técnico (RT) (vigente).
Comprovante de limpeza da caixa d’agua (mesmo que o recipiente seja de uso coletivo);
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS (atualizado) e
assinado pelos responsaveis por sua elaboragao de acordo com a Resolugdo RDC 222/2018
Anvisa/MS:
o Anotacado de responsabilidade técnica emitida pelo respectivo Conselho da categoria
para elaboragao e/ou implementacdo do PGRSS.
o Contratos de prestacido de servigos entre as empresas prestadoras de servigos para
a destinagao dos residuos gerados no estabelecimento;
o Licenciamento da empresa que coleta e transporta os residuos gerados no
estabelecimento;
o Licenciamento da empresa que faz o tratamento (incineragao) os residuos gerados
no estabelecimento;
o Licenciamento da empresa que faz a disposicgao final (aterro das cinzas) dos residuos
gerados no estabelecimento;
o Comprovantes de coleta/transporte dos residuos gerados no estabelecimento:
Manifesto de Transporte de Residuos (MTR);
o Comprovantes de tratamento dos residuos gerados no estabelecimento;
o Comprovantes de destinacgao final/aterro dos residuos gerados no estabelecimento.
PPRA - Programa de Controle Médio de Saude Ocupacional (atualizado);
PCMSO - Programa de Prevencédo dos Riscos Ambientais (atualizado);
ASO - Atestados de Saude Ocupacional de todos os funcionarios, de acordo com o PCMSO;
Registros de entrega dos Equipamentos de Protegéo Individual (EPIs) aos colaboradores da
drogaria, de acordo com o PPRA,;
e Cartaz com os seguintes dizeres: "MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO";

o . Fla a de identificagdo do estabelecimento, afixada em local visivel ao publico. OBS:
Diretoria de Vigilancia a Saud

\/lguanuabeum’dgmm\.cor%lug Qm%gpr&eﬁ%g%\@%@nma Sanitaria de Betim 6&1%§F§9§M DE BETIM @ WWW.BETIM.MG.GOV.BR |
°
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o Lista atualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pais, a disposicédo dos
usuarios, em local de facil visualizagao e de modo a permitir a imediata identificacao;

e Lista atualizada com a identificagado dos estabelecimentos publicos de saide mais préximos,
contendo a indicagédo de endereco e telefone;

¢ Nota fiscal de aquisi¢gdo de todos os produtos comercializados ou utilizados na prestagao de
Servigos;

e Comprovantes de qualificacdo de todos os fornecedores de produtos sujeitos a controle
sanitario:

o Alvara Sanitario contemplando a atividade de distribuicdo dos produtos
comercializados, emitido pela Vigilancia Sanitaria (vigente);

o Certiddo de Regularidade Técnica, emitida pelo respectivo conselho profissional do
responsavel técnico (vigente);

o AFE para distribuicdo de cada classe de produtos adquiridos do fornecedor
(medicamentos; cosméticos, perfumes e produtos de higiene, produtos para saude
(correlatos) e saneantes);

o Autorizagdo Especial (AE) para distribuicdo de medicamentos sujeitos a controle
especial da Portaria SVS/MS 344/98, no caso da drogaria estar licenciada para
comercializar medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98.

o Registros didrios do monitoramento da temperatura e umidade ambientes do
estabelecimento;

e Registros diarios do monitoramento da temperatura dos refrigeradores que armazenam
produtos entregues a consumo;

e Comprovantes de qualificagao de todos os prestadores de servigos tais como:

o Exame médico ocupacional: Alvara Sanitario;

o Calibragdo dos equipamentos: comprovante de credenciamento junto ao INMETRO
para a atividade.

e Laudos de calibragao de todos os equipamentos de medigao utilizados no estabelecimento;

o Registros das manutengdes periddicas dos aparelhos utilizados no estabelecimento;

e Registros de limpeza do espacgo utilizado para prestagdo de servigos farmacéuticos (inicio,
término do horario de funcionamento e quando necessario);

e Declaragao dos Servigos Farmacéuticos, para todos os servigos prestados e com todos os
campos previstos no artigo 81 da RDC 44/2009 Anvisa/MS;

e Conjunto de materiais para primeiros-socorros identificado, de facil acesso e de acordo com o
especificado no PCMSO. OBS: Nao podem conter medicamentos.

o Comprovantes de entrega dos Balangos de Medicamentos Psicoativos e de Outros Sujeitos a
Controle Especial — BMPO ftrimestrais e anuais e das Relagdes Mensais de Notificagbes de
Receita A e B2 (RMNRA e RMNRB2), mesmo que nao haja movimentagao no periodo;

o No caso de entregas por meio remoto, cartdo ou material impresso equivalente, com o nome
do farmacéutico, telefone e enderego do estabelecimento, contendo recomendagcdo ao
usuario para que entre em contato com o farmacéutico em caso de duvidas ou para receber
orientagdes relativas ao uso do medicamento;

e No caso do estabelecimento possuir pegas publicitarias utilizadas para divulgagdo dos
produtos entregues ao consumo, as mesmas deverao estar disponiveis para fiscalizagao;

e Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (aprovado e assinado pelos envolvidos);

e Procedimentos Operacionais Padrdo (aprovados e assinados pelos envolvidos) contendo
histérico de revisao:

o Manutengdo das condigdes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da
farmacia ou drogaria;

o Aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagdo
permitida*;

o Exposicao e organizagao dos produtos para comercializagao*;

o Dispensagao de medicamentos;

o Destino dos produtos com prazos de validade vencidos®;
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o Destinagdo dos produtos proximos ao vencimento®;
Prestacao de servigcos farmacéuticos permitidos, quando houver;
Utilizagao de materiais descartaveis e sua destinagdo apds o uso;
Quallificagao de fornecedores;
Limpeza da caixa d’agua;
Programa de desinsetizagédo e desratizagao;
Dispensacgao por meio remoto;
Higiene pessoal e de 1ambiente, saude, conduta e elementos bésicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servigos oferecidos aos
usuarios;
Uso e descarte de E.P.l. de acordo com PGRSS;
Treinamento e capacitagdo de funcionarios;
Antissepsia das maos;
Procedimentos a serem adotados em caso de acidente e episédios envolvendo riscos
a saude dos funcionarios ou dos usuarios das farmacias e drogarias;
o Metodologia de verificagdo de temperatura e umidade do ambiente e temperatura da
geladeira;
o Armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos.
o Avaliacdo dos certificados de calibragéo;
*OBS: Os procedimentos devem contemplar todos os produtos sujeitos a controle sanitario
comercializados na drogaria como medicamentos, produtos para saude, cosmeéticos, produtos de
higiene pessoal, saneantes e alimentos.

o Registros de treinamento dos colaboradores contendo: descrigdo das atividades de
capacitacdo realizadas, data da realizagdo e carga horaria, conteddo ministrado,
trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas, identificagdo e assinatura do
profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamento e resultado da
avaliacao;

e E vedado o armazenamento em farmacias e drogarias de medicamentos cuja embalagem
primaria tenha sido violada.

e Os procedimentos operacionais € o Manual de Boas Praticas sdo documentos do
estabelecimento. Em caso de mudanc¢a de RT ndo é obrigatéria a alteragado do conteudo dos
documentos, que devem ser verificados e assinados pelo novo RT. Caso ocorram alteracgoes,
o histdrico de revisdes deve permitir o conhecimento das mudangas realizadas.

e Avigilancia sanitaria ndo aprova procedimentos.

e Os documentos da drogaria devem ser arquivados pelo prazo de cinco anos.

e Os instrumentos e equipamentos para a prestacdo de servigos farmacéuticos devem estar
presentes e calibrados.

e Com a publicagdo da Resolugao RDC 275, de 9 de abril de 2019 o peticionamento da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) na ANVISA, para drogarias, nao depende
da apresentagao de relatério de inspegao favoravel, ou de Alvara de Vigilancia a Saude
emitido, portanto, ela podera ser realizada a qualquer momento, mesmo antes da solicitagao
do Alvara na VISA/Betim. As mesmas atividades, exatamente, peticionadas na obtencado da
AFE na ANVISA deverdo estar presentes na solicitagdo do Alvara de Vigilancia a Saude
Municipal. Observagéo: o documento que autoriza o funcionamento da drogaria trata-se do
Alvara de Vigilancia a Saude, emitido apds a conclusdo do processo de inspecdo do
estabelecimento, com parecer favoravel, e apds apresentacdo na VISA/Betim da publicacao
da AFE no Diério Oficial da Unio.

o O

o O O O

o O O O
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