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Abstract The purpose of this work is to analyze
the process of importation, that is a part of the
sanitary control of psychotropic substances, made
by Brazilian National Health Surveillance Agen-
cy’s ports, airports and borders. For this work, psy-
chotropic substances are defined as active phar-
maceutical raw materials present in the list B1 of
Portaria n° 344/98; which need Anvisa’s permis-
sion to be imported. For this purpose we used semi-
structured interviews with key informers and par-
ticipant observation. The information were col-
lected and systematized through the content anal-
ysis, thematic modality. The results show a very
complex control which involves an intense bu-
reaucratic process. The main identified critical
points of the process were: the information system
precariousness; the absence of human resources;
deficiency of laboratorial support and infra-struc-
ture at customs. Anvisa’s web page and the specific
law are strong points of the process, but still need-
ing improvements. We understood that despite of
the progress made, there are many things to do for
giving the country an efficient health control sys-
tem to the importation of these substances.
Keywords Importation, Health surveillance, Psy-
chotropic drugs, Pharmaceutical raw material,
Ports, Anvisa

Resumo O objetivo deste artigo foi analisar a
etapa da importagdo que integra o controle sani-
tario das substancias psicotropicas realizado pela
area de portos, aeroportos e fronteiras da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Aqui, enten-
deram-se como substancias psicotropicas 0s insu-
mos farmacéuticos ativos constantes da lista B1
da Portaria n® 344/98 e que necessitam da anuén-
cia da Anvisa para serem importados. Este estudo
utilizou o método de entrevistas semiestrutura-
das com informantes-chave e observacéo partici-
pante. Os dados foram coletados e sistematizados
por meio de analise de contetido, modalidade te-
maética. Os resultados apontaram um controle
bastante complexo que envolve um intenso pro-
cesso burocratico. Os principais pontos criticos
do processo identificados foram: a precariedade
do sistema de informacdo; a caréncia em recursos
humanos; a deficiéncia de apoio laboratorial e de
infraestrutura dos recintos alfandegados. A pagi-
na eletronica da Anvisa e a legislagdo mostra-
ram-se como pontos fortes, embora necessitem de
aprimoramentos. Percebeu-se que, apesar do avan-
¢o, varias a¢des ainda precisam ser feitas para que
o pais tenha um sistema de controle sanitario efi-
ciente sobre essas importacdes.

Palavras-chave Importagdo, Vigilancia sanita-
ria, Psicotrdpicos, Insumos farmacéuticos, Por-
tos, Anvisa
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Introducéo

Embora a area que hoje é dita portos, aeropor-
tos e fronteiras (PAF) seja um dos mais antigos
campos de atuacdo da vigilancia sanitaria (Visa),
ainda ha pouco conhecimento cientifico publica-
do sobre o assunto, em especial sobre o controle
sanitario das mercadorias importadas, que foi
incorporado, como processo de trabalho roti-
neiro da area, ha pouco tempo.

As acBes voltadas para o controle sanitario
de portos iniciaram-se em 1809 com a finalidade
de proteger a Corte Imperial das “doencas im-
portadas” e evoluiram ao longo dos anos, pas-
sando de policia sanitaria de navios a minimiza-
¢do ou eliminagéo dos riscos sanitarios relativos
aos meios de transportes, infraestrutura, merca-
dorias e viajantes, sendo realizadas, hoje, em por-
tos, aeroportos e fronteiras2.

Ap6s a criacdo da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria (Anvisa), inicia-se um maior con-
trole das mercadorias sob vigilancia sanitaria em
regime de importacdo. Dessa maneira, atualmen-
te, o controle sanitario das substancias psicotro-
picas é realizado nas etapas de importagdo, fa-
bricacdo, comercializacédo e exportacéo.

Em relacdo as etapas do processo de impor-
tacdo, destacam-se a solicitacdo a Anvisa, em Bra-
silia, pela empresa importadora, da cota anual de
importacéo e da autorizagdo de importagdo, que
é expedida, para cada importacdo, previamente
ao embarque da carga no exterior; e a submissao
da mercadoria a fiscalizacdo sanitaria antes do
desembarago aduaneiro, pela autoridade sanita-
ria federal em exercicio no porto ou aeroporto
internacional do Rio de Janeiro (RJ), porto de
Santos (SP) ou aeroporto internacional de Sdo
Paulo (SP), Unicos locais permitidos para a en-
trada das substéncias psicotrdpicas no Brasil.

Por suas caracteristicas, essas substancias ou
0s medicamentos que as contenham sdo objeto
de um controle sanitério especial, fundamenta-
do em convencdes internacionais e na legislagdo
nacional vigente, que abrange vérias etapas, sen-
do o controle sanitario da importagdo apenas
uma delas.

A criagdo da Organiza¢do Mundial do Co-
mércio e a abertura generalizada dos paises ao
comeércio internacional tém facilitado as impor-
tacOes e exportagdes em todas as areas da econo-
mia, inclusive a farmacéutica e a farmoquimica.

Para muitos autores, a globalizacdo pode ser
entendida como o resultado da multiplicagdo e
intensificacdo da producéo de bens e servicos, do
consumo de valores e costumes, ou seja, das rela-

¢Oes entre 0s agentes econdmicos localizados em
diferentes lugares®“. E possivel observar que a glo-
balizacdo, por meio do desenvolvimento de no-
vas tecnologias, trouxe inimeros beneficios para
a sociedade e, nesse sentido, pode ser encarada
como um bem*3. Contudo, ela também trouxe a
transnacionalizagdo das doencas transmissiveis;
a expansdo do trafico de drogas e de novas for-
mas de crimes relacionados a ele; a transforma-
¢éo da saude em projeto individualista, ligado a
auséncia de dor e ao consumo de drogas®”.

Atualmente, as drogas apresentam-se como
um risco fundamental e globalizado, uma vez que
alia os danos psicofisicos a criminalidade, a qual
induz ao consumo, movimenta lucros enormes,
financia sistemas de corrupgdo e armamento®.
Embora Berlinguer?® se refira as drogas ilicitas,
ressalta-se que as licitas também merecem a mes-
ma preocupacéo, uma vez que causam 0S mes-
mos efeitos sobre a satde.

Estudos tém mostrado que a utilizagdo de
substancias psicoativas tem aumentado no Bra-
sil, 0 que pode ser explicado pelo aumento de
diagnostico, introducéo de novos farmacos ou
ainda de novas indicacgdes terapéuticas para os ja
existentes®'. Segundo Galduréz et al.', houve um
aumento significativo (3,4%) do uso na vida de
substancias psicotropicas (inclusive para o taba-
co e o alcool) entre os anos de 2001 e 2004.

Ressalta-se que hd muitos trabalhos publica-
dos sobre o consumo de substancias psicotropi-
cas. Contudo, a autora ndo encontrou nenhum
relacionado a importacdo dessas mesmas subs-
tancias. Assim, o objetivo deste estudo é analisar
a etapa da importagdo que integra o controle sa-
nitario geral das substancias psicotropicas, que é
realizado pela Anvisa por meio da area de PAF.
Para tanto, serdo obtidos detalhes sobre a viséo
dos diferentes atores sobre o controle sanitério
da importacdo de tais substancias, a fim de se
identificarem os pontos criticos para o controle
sanitario nesse processo.

As substancias psicotropicas devem, aqui, ser
entendidas como sendo os insumos farmacéuticos
ativos constantes da lista B1 da Portaria SVS/MS
n° 344/98 e que necessitam da anuéncia da Anvi-
sa, no sistema Siscomex, para serem importados.

Metodologia

Foram realizadas dezoito entrevistas com infor-
mantes-chave, a fim de se obterem detalhes so-
bre a visdo dos diferentes atores sobre o controle
sanitario da importagdo das substancias psico-



tropicas e 0 processo de trabalho — seus pontos
fortes e fracos — realizado pela Anvisa.

Ressalta-se que o termo fiscal serd utilizado,
neste estudo, no seu sentido vulgar, com a finali-
dade de distinguir entre o trabalhador dos pos-
tos e coordenagdes de vigilancia sanitaria de PAF
que possuem poder de policia e aqueles de ou-
tras unidades da Anvisa — gerentes ou ndo, com
ou sem delegacio do poder de policia. E impor-
tante lembrar que os técnicos de vigilancia sani-
taria realizam outras atividades além da fiscali-
zacdo, tais como educagdo sanitaria, analise, ge-
renciamento e comunicagao de risco.

Como informantes-chave, foram selecionados
nove servidores da Anvisa, sendo quatro fiscais de
diferentes postos de trabalho (portos e aeropor-
tos) para os quais é permitida a entrada de subs-
tancias psicotrépicas e cinco pessoas em fungdes
gerenciais (chefes de postos, gerente, chefe de uni-
dades); um consultor do Escritério das Nacdes
Unidas contra Drogas e Crimes (UNODC) no
Brasil (observador internacional); um represen-
tante de associacOes de profissionais de vigilancia
sanitaria; e sete representantes das principais as-
sociag0es, federagdes e empresas do setor produ-
tivo. Como critério de selecdo desses informantes,
foi utilizada a experiéncia deles nas atividades rela-
cionadas ao controle sanitario e a importacao/
comercializacdo de substancias psicotropicas.

As entrevistas individuais foram realizadas
nas cidades de Rio de Janeiro, Santos, Guarulhos
(SP), Séo Paulo e Brasilia (DF), durante 0 ano de
2006, e seguiram um roteiro de questdes: (1) O
que é controle sanitario de substancias psicotro-
picas importadas?; (2) Como é realizado o con-
trole das substancias psicotropicas, incluindo a
coleta de amostras, o transporte internacional/
nacional e 0 armazenamento?; (3) Qual o crité-
rio utilizado para a sele¢do das peti¢Bes que so-
frerdo inspecdo fisica?; (4) Quais as etapas de
fiscalizacdo envolvidas?; (5) Quando é feito esse
controle?; (6) Por que é feito?; (7) A infraestrutu-
ra existente — incluindo o pessoal, a rede de labo-
ratorios para a andlise das amostras coletadas,
os veiculos transportadores e os recintos alfan-
degados onde essas substancias sdo armazena-
das — é suficiente e qualificada?; (8) Como é o
relacionamento com os outros drgdos anuentes
e com o setor produtivo?; e (9) Identifique os
pontos fortes, fracos e criticos desse controle.

Todas as entrevistas foram gravadas, trans-
critas e analisadas pela autora principal do artigo.
Das transcrigdes e andlises foram selecionadas as
informag@es consideradas mais importantes para
0 alcance dos objetivos deste trabalho.

Para a andlise das entrevistas foi utilizada a
técnica de analise de contetido, segundo sua mo-
dalidade “tematica”, que “consiste em descobrir
0s nucleos de sentido que compdem uma comu-
nicacéo cuja presenca ou frequéncia signifiquem
alguma coisa para o objetivo visado™??; assim, é
possivel evoluir para a “descoberta do que esta
por tras dos contedos manifestos, indo além
das aparéncias do que esta comunicado™.

A técnica empregada abrangeu as etapas de
pré-analise, exploragdo das transcricdes, trata-
mento e interpretagdo dos resultados. A pré-ana-
lise incluiu um contato exaustivo com o contel-
do do material, constituindo-se as unidades de
registro/de contexto/trechos significativos e ca-
tegorias. J& a exploragdo das transcrigdes foi a
fase mais longa, sendo o0 momento da codifica-
cdo para classificagdo e agregacdo dos dados se-
gundo as categorias selecionadas. O tratamento
e a interpretacdo dos resultados foram conduzi-
dos por meio de recorte interpretativo, abando-
nando-se 0s seus segmentos estatisticos.

As categorias de analise das entrevistas foram
as presentes no roteiro de entrevista: visdo sobre
vigilancia sanitaria, processos de trabalho reali-
zados, critérios utilizados na analise das peticdes
de importagdo, infraestrutura existente (recursos
humanos, rede laboratorial, recintos alfandega-
dos), relacionamento entre a Anvisa e 0s outros
Orgéos anuentes e entre a Anvisa e o setor produ-
tivo. No trabalho com as entrevistas, surgiram
outras categorias que foram consideradas rele-
vantes nas andlises realizadas, tais como registro
de substancias psicotrdpicas, certificacdo de em-
presas, canais de importacdo, consultas publicas,
legislagdo, procedimentos de importagdo e a No-
menclatura Comum Mercosul (NCM).

Destaca-se que, para a realiza¢cdo deste mo-
mento metodolégico, foram considerados todos
0s aspectos descritos por Gaskell*®, que incluem
a preparacgéo de um roteiro de entrevistas, a téc-
nica a ser utilizada, a sele¢cdo dos informantes-
chave, a realizagdo propriamente dita da entre-
vista, a transcrigdo e a andlise do texto.

Outra fonte de consulta para se obter a viséo
do setor produtivo foi o relatério da Camara
Americana de Comércio (Amcham)*® sobre a An-
visa. Tal relatorio é uma analise, na 6tica do setor
regulado, cujo objetivo foi identificar os avangos e
desafios da Anvisa, bem como contribuir para as
discussdes e o desenvolvimento do 6rgdo. Para
isso foram ouvidos, durante 0 més de abril de
2006, os principais agentes ligados ao mercado
regulado, buscando-se avaliar a atuacéo da Anvi-
sa considerando os critérios de eficiéncia, qualida-
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de, harmonia e coeréncia no cumprimento de suas
competéncias legais. Nota-se que tal relatério foi
analisado segundo a mesma técnica (analise de
contetdo, modalidade “tematica”) e categorias
utilizadas para a analise das entrevistas.

Aqui também entrou em cena a experiéncia
daautora principal do artigo, atualmente na An-
visa, mas que ja trabalhou na Geréncia de Inspe-
¢do de Produtos e Autorizagdo de Empresas em
Portos, Aeroportos e Fronteiras (Gipaf) durante
nove meses. Trata-se, portanto, de um trabalho
no qual entra o papel de observador-participan-
te, técnica que foi aplicada a partir das diretrizes
dadas por Minayo?’. Buscou-se, entretanto, ame-
nizar o viés pessoal por meio do cruzamento das
percepgdes desta autora com outras fontes de
informagcao, tais como entrevistas e textos de ou-
tros autores.

A partir das informac@es trabalhadas, con-
forme descrito, e das informacdes obtidas com
0s entrevistados procedeu-se a elaboracdo do
texto final, buscando o estabelecimento de um
diagndstico do controle sanitario da importagao
de substancias psicotropicas. Ressalta-se, ainda,
que o estudo foi aprovado pela Comisséo de Eti-
ca do Instituto de Satde Coletiva da Universida-
de Federal da Bahia, com a identidade dos infor-
mantes preservada.

Resultados

A compreensdo dos entrevistados relacionados
a Visa (atores internos) sobre o que é controle
sanitario da importagdo de substancias psico-
tropicas mostra dois tipos de visdo. A primeira
est voltada para o atendimento as normas e aos
padrdes de qualidade exigidos para a substancia;
trata-se de verificar o acondicionamento, o ar-
mazenamento, o prazo de validade, o peso bruto
e liquido, entre outros aspectos. Dessa forma,
eles acreditam que contribuem para que o pro-
duto final tenha qualidade. J& a segunda viséo é
bastante ampliada, correlacionando a importa-
¢do com o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria (SNVS), a assisténcia e o mercado farma-
céutico. Notou-se, também, que a percepcdo do
controle sanitario torna-se mais abrangente den-
tre os entrevistados mais jovens ou ocupantes de
cargos de comando, o que é esperado devido ao
idealismo dos mais novos e a necessidades da-
queles que devem liderar/gerenciar. Ha um senti-
mento comum de que o controle sanitario da
importacdo das substancias psicotrépicas é im-
portante, mas deve ser melhorado.

Assim como a Amcham?6, a maior parte dos
entrevistados do setor produtivo (atores exter-
nos) reconhece que o controle sanitario é impor-
tante e deve ser realizado pela Anvisa, que deve se
tornar uma agéncia cada vez mais forte, pois uma
agéncia forte favorece seus negdcios, gerando cre-
dibilidade e respeitabilidade. Contudo, eles indi-
cam uma concentracéo da fiscalizacéo sanitaria
em pontos como a manufatura/transformacéo
da matéria-prima em medicamento.

Para ambos 0s grupos de entrevistados, o
processo administrativo € marcado por um tra-
balho intenso, com uma coleta significativa de
dados, repetitiva e que ndo resulta em informa-
¢Oes acessiveis para o planejamento, o conheci-
mento e 0 gerenciamento do risco sanitario. Ndo
ha uniformidade dos procedimentos realizados
pelos diferentes postos de vigilancia sanitaria, o
que parece derivar de arranjos locais visando aten-
der & demanda, da crenga dos fiscais de que as
inspecdes fisicas s&o mais importantes do que as
andlises documentais e de diferentes entendimen-
tos das normas. Ao mesmo tempo que mencio-
nam que o processo é burocrético, eles dizem
que todos os documentos previstos na legislacdo
sdo importantes e imprescindiveis para a anélise
do pleito. Contudo, percebe-se que a liberagdo
sanitaria e, consequentemente, o desembaraco
aduaneiro estdo condicionados a apresentacao
de muitos documentos.

J& uma parte dos entrevistados do setor pro-
dutivo ressalta que o Estado é burocrético, e 0s
processos descritos para a importagdo de mer-
cadorias sob Visa ndo sdo tdo burocraticos quan-
to em outros paises ou ainda o quanto deveria
ser. Contudo, eles observam que as pessoas pa-
recem estar confundindo a burocracia com a ine-
ficiéncia das acOes. Para esses entrevistados, as
empresas querem que seus produtos cheguem
logo as suas fabricas e, se 0 processo demora, ha
duas maneiras de resolver o problema: discutir
com o 6rgdo algo que seja mais eficiente ou, caso
isso ndo seja possivel, iniciar uma discusséo de
reducdo do seu papel, chamando-o, por exem-
plo, de burocratico.

O relacionamento da Anvisa com 0s outros
orgdos envolvidos nos processos de importagao
foi considerado, pelos entrevistados externos e
pela Amcham?®, como insatisfatorio na troca de
informac0es e na defini¢do de procedimentos de
coleta de amostras. J& no relacionamento da An-
visa com o setor produtivo, houve divergéncias
entre as opinides dos entrevistados pela Amcham?
e dos entrevistados pela autora principal do arti-
go. Os primeiros classificaram essa relagdo como



inadequada e morosa, principalmente com rela-
¢do as orientagBes prestadas, resultando em um
processo lento e desgastante, muitas vezes geran-
do pagamentos de taxas adicionais de armazena-
gem. Ja os entrevistados pela autora relataram
que esse relacionamento tem avangado e melho-
rado bastante ao longo do tempo, com rotinas
funcionando razoavelmente bem.

Para os atores internos, o relacionamento com
0s demais 6rgdos, de modo geral, melhorou ao
longo dos anos, e a Receita Federal é o 6rgdo
anuente com quem a Anvisa mantém uma rela-
cdo mais estreita, sendo amistosa e respeitosa. A
relagdo com os importadores foi classificada
como boa, sendo que trés dos entrevistados
mostraram preocupacgdo com a falta de qualifi-
cacdo técnica e rotatividade dos despachantes
aduaneiros, que sao as pessoas que, normalmen-
te, tratam com a PAF.

O registro das substancias psicotropicas é
motivo de divergéncia entre os entrevistados do
setor produtivo. Enquanto um grupo acredita
ser esse um caminho para o efetivo controle sa-
nitario, o outro se mostra preocupado com o
aumento dos pregos dos medicamentos e a con-
sequente diminui¢do do acesso da populagdo a
esse tipo de bem.

Os que se dizem favoraveis ao registro das
substancias psicotropicas alegam que, além de
ser uma obrigacdo dada pela Lei n° 6.360/76, é
0 momento no qual a Anvisa teria a possibilida-
de de conhecer o produto, seus usos, os fabri-
cantes, enfim, obter informacdes que levariam a
um melhor planejamentos das a¢Ges de inspe-
cOes. Dentre aqueles pertencentes ao segundo
grupo, verifica-se uma preocupagdo com a ele-
vagdo dos custos da “producdo” do medicamen-
to final, uma vez que seriam cobradas taxas pelo
registro da substancia psicotropica e pelo regis-
tro do produto final — o medicamento, o que
poderia acarretar a diminui¢do do acesso a um
bem considerado fundamental. Contudo, é pos-
sivel verificar que, em uma etapa posterior do
desenvolvimento industrial do pais, o registro
podera ser uma estratégia adotada.

Segundo um dos entrevistados, a Anvisa rea-
lizou um cadastramento das empresas que tra-
balham com farmoquimicos no pais e iniciard
um “cadastro dos produtos”, o qual foi mencio-
nado como um passo na direcdo do registro,
mostrando, dessa maneira, um empenho nesse
sentido.

Nota-se que hd um desejo comum entre 0s
atores internos de se criarem canais de importa-
cdo semelhantes aos existentes na Receita Federal

—verde (deferimento sem inspecéo e sem analise
documental), laranja (deferimento apenas com
anéalise documental) e vermelho (deferimento
apos andlise documental e inspegao fisica), o que,
segundo eles, significaria um salto no controle
sanitario das importacoes.

Entre o setor produtivo, novamente pode-se
dividir o grupo de entrevistados em dois, 0s que
apoiam e 0s que sdo contra. Os que apoiam a
criagdo dos canais de importagdo o fazem em
virtude da agilizacdo do processo de importa-
¢do, de um ganho de eficiéncia. Em relacdo ao
outro grupo, eles acreditam que isso representa-
ria uma distorcdo da lei vigente, além de abrir
uma possibilidade para empresas ndo idoneas
criarem um histdrico de “bons antecedentes”
para cairem em um canal verde e, assim, burla-
rem a fiscalizagdo. Para esses entrevistados, ha
outros meios para se alcancar a eficiéncia (tempo
de resposta), tais como o registro das substanci-
as psicotropicas, uma boa base de informacéo e
a qualificagdo das empresas.

Em relagdo a legislagdo vigente, os entrevista-
dos internos tém uma opinido dubia, pois, ao
mesmo tempo que eles a consideram como um
fato positivo, mencionam a necessidade de apri-
moré-la, tornando-a mais clara, especialmente
no que tange a cargas compartilhadas, ao trans-
bordo de mercadorias da Portaria n° SVS/MS
344/98'2, 3 apresentacao detalhada do manifesto
de carga com a descrigdo dos produtos, ao bergo
de atracagdo préprio e a comunicacdo de chega-
da. Ja os atores do setor produtivo mencionam
que a RDC Anvisa n° 350/05% foi pouco discuti-
da, causando um aumento da dependéncia das
empresas em relagdo aos despachantes aduanei-
ros, sendo falha no tragado de limites para a atu-
acdo desses despachantes e omissa na regulamen-
tagdo do papel de certas atividades exercidas pela
iniciativa privada.

A politica de distribuicdo de cotas tem uma
estreita relacdo com o mercado farmacéutico e
parece refletir de maneira pouco significativa a
saude da populacdo, perpassando uma imagem
de que as variagdes de mercado ndo séo investi-
gadas em razdo das necessidades de satde ou do
risco. Segundo alguns entrevistados de ambos 0s
grupos, essa politica deveria ser mais difundida,
pois ndo é de conhecimento de todos, ou seja, eles
sabem que ela existe, mas ndo sabem do seu teor.

A edicdo de muitas resolucdes especificas (RE)
também foi citada, pelo setor produtivo, como
um fator de confusdo para o entendimento das
normas expedidas, pois elas ndo séo incorpora-
das periodicamente as normas que as embasam.
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Observou-se ainda que o processo de con-
sulta publica é apontado como um instrumento
avancgado no sentido de tornar as resolucdes mais
claras, todavia parece ndo alcancar os efeitos de-
sejados, uma vez que dificilmente as sugestdes
dadas sdo acatadas, debatidas ou respondidas.

Um dos pontos fracos desse processo identi-
ficado por todos os entrevistados e pelo relato-
rio da Amcham?¢ é a sua baixa eficiéncia, princi-
palmente no que se refere ao “tempo de respos-
ta”, 0 que muitas vezes é confundido com buro-
cracia — esta aqui empregada em um sentido co-
mum, significando um érgéo cujos processos sdo
emperrados e sem agilidade, sendo insuficientes
para o cumprimento dos seus objetivos, ou ain-
da a existéncia de muitos papéis e controles.

O segundo ponto fraco relatado pelos entre-
vistados do setor produtivo foi a escassez, em
termos quantitativo e qualitativo, de pessoas para
realizar o controle sanitario da importacéo, que
pode ser notada por meio da demora das atuali-
zagOes da pagina eletronica da Anvisa e das res-
postas a mensagens eletrénicas (e-mails) enca-
minhadas pelas empresas. Ha também uma per-
cepcéo de que faltam condigdes de trabalho para
os fiscais de vigilancia sanitaria de PAF. E ainda
ressaltam que é preciso mais profissionais, “mais
duas Anvisas”, ou seja, de uma presenga maior
do Estado, sendo essa uma das prioridades do
orgdo e daqueles que batalham a favor dele.

Para a Amcham?®, ha “falta de entrosamento
entre os profissionais das Visas que trabalham
nos portos e aeroportos e 0s da Anvisa”, assim
como “falta treinamento do pessoal das Visas”
Tais frases mostram que uma parte do setor pro-
dutivo parece ndo identificar os servidores da vi-
gilancia sanitaria de PAF lotados nos estados
como sendo pertencentes ao quadro da Anvisa.

As entrevistas com 0s atores internos mos-
traram que o quadro de servidores é formado
por pessoas de nivel superior e médio e com di-
versos vinculos empregaticios (concursados, re-
distribuidos, contratos temporarios). Foi verifi-
cado, em algumas falas, que todos os fiscais fa-
zem tudo; no entanto, a analise dos livros de ano-
tacdo e outras entrevistas mostram que ha um
contingente de fiscais muito pequeno que realiza
as atividades de fiscalizacdo de substancias psi-
cotropicas. Embora a maior parte desses entre-
vistados aponte para uma fragilidade do proces-
so, pois relatam que o namero de funcionarios é
pequeno em face do nimero médio de processos
de importacéo diario e sem qualificagdo adequa-
da ao trabalho que estdo desempenhando, ha
quem tenha posicionamento diferente.

O terceiro ponto fraco apontado foi o siste-
ma de informagdo, sem o qual ndo é possivel
uma comunicagdo adequada entre a sede da An-
visa e seus servidores nos estados e entre a Anvi-
sa e o setor produtivo. Como exemplo, os atores
externos citam o fato de o sistema existente atu-
almente — Datavisa — ndo permitir ao setor pro-
dutivo ver a localizacéo e a tramitacéo atualizada
dos seus processos na pagina eletrénica da Anvi-
sa, bem como a dificuldade em encontrar o fato
gerador/codigos de assunto quando fazem o pe-
ticionamento eletronico.

Tanto os fiscais quanto os gerentes entrevis-
tados apontaram dificuldades com relagdo a uti-
lizagdo do Datavisa, que esta em fase de “recons-
trucdo”, ou porque ndo conseguem obter relaté-
rios gerenciais ou porque os dados presentes no
sistema sdo precarios, ndo permitindo uma agao
fiscal planejada e eficiente.

Assim, ainiciativa de repensar e reconstruir o
sistema de informagdo, baseado em um modelo
racionalizado e planejado de controle sanitério,
demonstra um grande esfor¢o para superar esse
ponto critico. Entretanto, para a conformacédo
de um sistema de informacéo agil, eficiente, seria
preciso melhor definicdo e identificacdo dos ris-
cos a saude envolvidos em cada operacéo e dos
controles sanitarios necessarios.

A falta de racionalidade do processo de tra-
balho, a precariedade do sistema de informacéo
da vigilancia sanitaria e o aumento da burocra-
cia também sdo notados pelo 6rgdo de controle
internacional (UNODC) e pelo setor produtivo,
fato que contribui para uma imagem ruim do
pais, assim como para o aumento do chamado
“custo-Brasil”. Embora haja o reconhecimento
de grande esforco das autoridades brasileiras,
existe a reclamagédo de que os formularios néo
sdo preenchidos adequadamente e de forma ro-
tineira como previsto nas convencdes, o que leva
a aparecer, em alguns relatdrios, pontos de inter-
rogacéo ou espagos em branco, significando que
ndo héa informacéo disponivel sobre o pais — de-
monstrando, assim, controles muito frageis e a
n&o existéncia de uma estrutura que funcione efe-
tivamente. Dessa forma, torna-se dificil compa-
rar os dados brasileiros com os de outros paises.

Verifica-se que o planejamento das acdes € mais
um ponto fraco nesse controle, embora citado
apenas pelos entrevistados do setor produtivo
como tal. Assim, a Amcham?® menciona a defici-
éncia de planejamento de forma geral para todo o
SNVS. Com relacéo a PAF mais especificamente,
ela citaa ndo priorizagdo do desembarago de pro-
dutos de natureza especial e certo estimulo ao con-



trabando. Como exemplo de produtos de natu-
reza especial, os entrevistados citam os pereciveis,
0s padrdes de referéncia, as amostras de produ-
tos para desenvolvimento de produtos e pesquisa
cientifica, ja que sdo pequenas quantidades e, ge-
ralmente, ndo possuem todos os documentos
exigidos, podendo, assim, terem Sseus processos
de importacéo simplificados.

Nota-se que tal fato pode ser melhorado a
partir do conhecimento, pelos postos, dos pré-
embarques concedidos pela Unidade de Produ-
tos Controlado (Uproc/Anvisa) e pela criagdo de
uma sistematica de fiscalizacdo, principalmente
quando o efetivo de servidores no posto é peque-
no. O primeiro procedimento pode ajudar a in-
tegrar as diferentes areas da Agéncia envolvidas
nesse processo, enquanto o segundo ajudaria a
focalizar as a¢Oes para a priorizagdo do desem-
baraco de produtos de natureza especial.

Observa-se que 0s postos sofrem de certo
isolamento laborativo, e frequentes consultas ao
“nivel central” (sede da Anvisa) séo necessarias,
0 que retarda 0 processo e deixa 0s postos sem
poder decisorio.

Segundo os atores internos, a rede laborato-
rial existente para realizar as analises fiscais ou de
controle das substancias psicotrépicas é precaria
e muitas vezes ndo possui os padrodes de referén-
cia e metodologia validada para a realizacéo das
analises. Entretanto, eles creem que o controle
laboratorial na importacdo pode servir como
exercicio para o controle a ser realizado no pro-
duto a ser comercializado ou ainda na p6s-co-
mercializagdo, por isso ele se justifica.

Ja os entrevistados do setor produtivo acham
que o controle de qualidade deve ser realizado
pelaempresa. Entretanto, entendem que a coleta
de amostras (analise fiscal) € uma verificagao e,
por isso, deve ser feita pela Anvisa. Alguns acre-
ditam na complementaridade das a¢des; enquan-
to a Anvisa coleta as amostras e “autoriza” 0s
métodos utilizados pelos laboratérios, as empre-
sas seriam responsaveis por realizar as andlises
em seus proprios laboratorios, nos credencia-
dos ou nos oficiais, sendo que o fornecimento
dos padrdes de importagdo poderia ser feito pelo
préprio importador, de acordo com as especifi-
cacOes da Agéncia. Assim, a Anvisa seria a res-
ponsavel por auditar, de forma randomizada, esse
processo na importagao.

A infraestrutura dos recintos alfandegados
foi destacada por grande parte dos entrevistados
como um ponto critico do processo, pois o ar-
mazenamento inadequado pode comprometer
0s padrdes de identidade e qualidade das subs-

tancias psicotropicas. Dentre as deficiéncias apon-
tadas pelos atores internos estdo a ndo regulari-
zacédo perante a Anvisa das empresas interessa-
das em operar a atividade de armazenar merca-
dorias sob Visa, a falta de balangas analiticas e de
ambiente controlado para inspegao sanitaria.

Para o setor produtivo, embora a RDC Anvi-
sa n°® 346/02% tenha contribuido para a melhoria
dos recintos alfandegados, eles ainda néo estdo
preparados para receber produtos de interesse a
satde. As vezes, 0 armazém leva de dois a trés
dias para armazenar corretamente a carga, o0 que
pode gerar transtornos dependendo do produ-
to. Dessa forma, a logistica da importacao € alte-
rada em razo da natureza da mercadoria e das
condigBes de armazenagem oferecidas, pois ndo
ha muitos armazéns que possuem as autoriza-
¢Oes, embora a resolucdo citada assim o exija.

O sétimo ponto fraco relatado foi a falta de
comunicagdo com o setor e com a sociedade, ou
seja, falta uma relacdo mais estreita da Visa com
as universidades, a midia e a sociedade para que
haja uma divulgagdo maior dos efeitos das subs-
tancias psicotropicas no organismo. E necessa-
rio, portanto, que se estabelecam canais para a
comunicacdo de risco e para a divulgacdo da
motivagdo dos atos realizados a fim de que se
obtenha mais apoio para a sua consecugao.

Observa-se que os atores internos assinalaram
0s responsaveis técnicos, contratados pelos recin-
tos alfandegados, como aliados nas etapas de ge-
renciamento e comunicagéo de risco. Para o setor
produtivo, é preciso fazer mais comunicagdo de
risco para que a assimetria de informacgao entre o
consumidor/produtor/importador diminua, assim
como é preciso olhar inclusive as barreiras sanité-
rias que estdo sendo feitas por outros paises.

Segundo os entrevistados, embora tenha
problemas, a Anvisa também apresenta alguns
pontos fortes, tais como o esfor¢o que tem sido
empregado na melhoria das suas agdes, 0 au-
mento da interacdo dos fiscais sanitarios e adu-
aneiros e a pagina eletrénica. Esta é considerada
um grande facilitador para as areas regulatori-
as das empresas.

Atualmente, conforme ambos os grupos en-
trevistados, pode-se afirmar que as pessoas es-
tdo mais preparadas, e apesar de a legislacdo ser
antiga, foi apenas nos altimos anos, a partir da
publicacdo da RDC Anvisa n®01/03%, que a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a par-
ticipar de forma mais atuante no processo de
importacéo.

Ainda que haja dificuldades, os entrevistados
do setor produtivo apontaram algumas suges-
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tdes para a melhoria do controle sanitério, as
quais poderiam ter efeitos positivos para o ambi-
ente regulatério e econdmico: capacitacdo perio-
dica para os técnicos a fim de harmonizar e pa-
dronizar o entendimento e as analises dos pro-
cessos; fiscalizagdo mais equipada e profissionali-
zada; incorporagéo, pelos servidores, do preceito
de que a lei deve ser cumprida; aprimoramento
das formas de comunicagdo existentes; atualiza-
cdo rapida e periddica do Datavisa; criacdo de
orgaos de consultoria permanente; celebragéo de
convénios com 6rgdos sanitarios dos principais
paises com o0s quais 0 Brasil mantém relagdes
comerciais, a fim de promover pesquisas por meio
de paginas eletrdnicas e sistemas oficiais; fixagdo
dos prazos para cada fase da analise do processo
de importacdo; inspe¢des no exterior a fim de“qua-
lificar” as empresas produtoras; reducdo dos tra-
mites do controle fiscal para as amostras de re-
tencdo e produtos de natureza especial.

Os atores internos também apontaram algu-
mas sugestdes que podem auxiliar no avango do
controle sanitario: a desburocratizacdo das inspe-
¢Oes cuja finalidade seja padrdo de referéncia; a
implementacéo de atividades de educagdo sanita-
ria e procedimentos operacionais; a integragdo
entre as areas da Anvisa que fazem parte desse
controle; a implantagdo da garantia da qualidade
e a“qualificacdo” dos importadores; e a “identifica-
¢do” das embalagens externas sobre os cuidados
especiais de armazenamento (temperatura, umi-
dade). E ainda que tenham listado varias dificul-
dades, o sentimento comum de todos é a sensa-
cédo de estarem fazendo alguma coisa importante.

Ressalta-se que as perguntas e as categorias
de analise referentes a como, quando e por que é
realizado o controle das substancias psicotropi-
cas, as etapas de fiscalizagdo envolvidas e os cri-
térios utilizados na anélise das peti¢des de im-
portacéo serdo objetos de outro artigo, em razdo
da extensdo do assunto.

Conclusdes

O controle sanitario da importagdo das subs-
tancias psicotrdpicas realizado pela Geréncia-
Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recin-
tos Alfandegados (GGPAF/Anvisa) esta regula-
mentado por varios instrumentos legais, em es-
pecial a Portaria SVS/MS n° 344/98 (e suas atu-
alizagdes) e a RDC Anvisa n° 350/05%. Tais subs-
tancias séo alvos de controle internacional, e a
legislagdo sanitéria brasileira esta de acordo com
as convencoes internacionais.

Com relagdo aos entrevistados, percebeu-se
certo receio de possiveis represalias por parte da
Agéncia, tanto entre os atores internos quanto
entre os representantes do setor produtivo, o que
pode explicar algumas recusas as solicitacdes de
entrevistas realizadas. Contudo, dentre aqueles
que foram entrevistados, a maioria mostrou-se a
vontade para discorrer sobre o tema em questéo.

De forma geral, o setor produtivo percebe
que ha um esforco da Anvisa no sentido de cum-
prir sua finalidade institucional; no entanto, ele
enfatiza a necessidade da inser¢éo da Agénciaem
um contexto maior de regulagdo de mercado,
reunindo sua missdo sanitaria e o incentivo a ati-
vidade econdmica, promovendo, assim, um am-
biente regulatorio favoravel a investimentos de
longo prazo. Da mesma forma, os integrantes
desse setor afirmam que é preciso que ela cum-
pra a lei, unifique seus procedimentos, amplie
seu quadro de funcionarios, realize o planeja-
mento das suas agdes, construa um sistema de
informagdes adequado a sua finalidade e a co-
municagdo com todos os publicos (setor produ-
tivo, sociedade, servidores etc.), permitindo, as-
sim, a participacéo social e o aperfeicoamento da
sua atuagéo.

Para 0s atores internos, o controle sanitario
das substancias psicotropicas ¢ fragmentado.
Trabalhando sem o apoio de um sistema eficaz
de informacdes, a tarefa dos fiscais parece néo
dar frutos no sentido de aperfeicoamento e “qua-
lificagdo” dos importadores. Entretanto, eles acre-
ditam que o controle dessas substancias é im-
portante, mas necessita de aprimoramentos.

O aumento da velocidade de trocas, de inter-
cambios de produtos e informac@es e do desen-
volvimento de mercadorias sob vigilancia sanita-
riaexigird avaliacdes e gerenciamento de riscos cada
vez mais inteligentes, o que demandaré, por sua
vez, sistemas de informacéo, acGes de planejamen-
to eficientes, bem como pessoal mais qualificado.

O controle da importacdo € apenas uma eta-
pa do controle sanitario, que devera ser mais bem
racionalizada e estudada para que possa atingir
seus fins. Dessa forma, para que se possa com-
preender ainda mais o controle sanitério das subs-
tancias psicotrépicas importadas, seria necessa-
rio que se realizassem outros trabalhos que ana-
lisassem, por exemplo, a importagdo dos medi-
camentos em todas as suas fases de producéo (a
granel, semielaborado, acabado) e que procurem
responder a perguntas como: as cotas de impor-
tacéo estdo aumentando/diminuindo, por qué?

Este trabalho buscou avaliar alguns aspectos
da importagdo de substancias psicotropicas no



Brasil. Percebeu-se que, apesar dos avancos, va-
rias acOes ainda precisam ser feitas para que o
pais possa contar com um sistema eficiente de
controle sanitario sobre a importagdo dessas
substancias, principalmente no que se refere a
sistematizacdo de informac@es Uteis que possam
embasar as tomadas de decisdes e 0 planejamen-
to das agOes, considerando a questdo do risco
sanitario envolvido em cada operagdo e a respec-
tiva necessidade de controle.
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