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Resumo

A sociedade contemporanea convive com incertezas e
vulnerabilidades que exigem a atuacg&o dos sistemas
regulatérios na fiscalizacdo do comércio eletrénico
de medicamentos n&o registrados e/ou falsificados.
Investiga-se o trabalho dos profissionais davigilancia
sanitaria federal na fiscalizagcdo de medicamentos
na internet e os elementos que orientam sua decisé&o
técnica. A metodologia utilizada foi a pesquisa
qualitativa, do tipo estudo de caso Gnico, ancorada
na abordagem ergolégica, entre dezembro de 2020
e setembro de 2021, por meio de entrevistas e
observacédo participante. Os mapas ergodialégicos,
elaborados no Atlas.ti, subsidiaram a analise
das praticas discursivas classificadas conforme
esquema tripolar saber-agir-valor, resultando em trés
categorias. O profissional é sempre convocado a fazer
escolhas e gerir situacdes imprevisiveis, havendo
inquietacdes sobre a capacidade institucional para
compreender e agir sobre o problema. O trabalho
adquire, assim, o sentido de “enxugar gelo”, em funcéo
do volume de demandas e dos poucos efeitos da
fiscalizacdonomercado eletrénico de medicamentos.
As normas, o conhecimento técnico, a experiéncia e
a responsabilidade social, dentre outros elementos,
estdopresentesnatomadade decisdo dos profissionais,
conscientes de que, ao agir, protegem a saude da
populacdo. Constata-se que diferentes saberes,
cientificos ou empiricos, podem qualificar melhor o
sistema decisorio na fiscalizacéo, tornando-o mais
efetivo, assertivo e transparente.

Palavras-Chave: Fiscalizac&o Sanitaria; Medicamentos;
Vigilancia de Produtos Comercializados; Tomada de
Decisao.
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Abstract

Contemporarysocietyis plagued with uncertainties
and vulnerabilities, demanding from regulatory
systems the surveillance of unregistered
and/or falsified medicines sold online. This study
investigates the work of federal health surveillance
professionals in the inspection of medicines sold
online and the elements that guide their technical
decision. A qualitative, single case study based on
the ergological approach was conducted between
December 2020 and September 2021, with data
collected by interviews and participant observation.
Ergodialogical maps, developed using Atlas.ti,
underlined the analysis of discursive practices
classified according to the tri-polar knowledge-
action-value schema, resulting in three categories.
Professionals are always called upon to decide on
and manage unpredictable situations, questioning
the institutional capacity to understand and act
on the problem. The work thus takes on the sense
of “rolling a stone uphill” due to the volume of
demands and the limited effects of surveillance
onthe e-commerce of medicines. Norms, technical
knowledge, experience, and social responsibility,
among other elements, inform the decision-making
process of professionals, who are aware that, by
acting, they protect public health. Different forms
of knowledge, scientific or experiential, can better
qualify decision-making in surveillance, making it
more effective, assertive, and transparent.
Keywords: Health Inspection; Drug Regulation;
Postmarketing Surveillance; Decision Making.

Introdugao

Vive-se na sociedade do hiperconsumo de produtos
que prometem a felicidade em forma de comprimidos
ouamodificagdo dos corpos com “gotinhas magicas”
(Lipovetsky, 2007). Os “tempos hipermodernos”
apresentam caracteristicas pautadasno aqui e agora;
narapida expansdo do consumo e da popularizagéo
da internet; no enfraquecimento das normas e
das instituicdes; e, principalmente, na crescente
valorizacdo do corpo ou da imagem (Lipovetsky,
2007). A sociedade do hiperconsumo de Lipovetsky
(2007) ou a sociedade de risco definida por Beck
(2011) convivem com incertezas, vulnerabilidades
e ambiguidades, que exigem dos governos medidas
protetivas erespostasrapidas aosriscos, sendo funcéo
dos sistemas regulatérios nacionais atuar no controle
e fiscalizacdo de produtos médicos potencialmente
nocivos a satde humana (Costa, 2013; Lucchese, 2018).

No cendrio da fiscalizacdo, os medicamentos
sdo produtos terapéuticos com elevado potencial
de risco a satde e com “forte peso na estrutura de
gasto publico e privado em satde” (Costa, 2013,
Pp-29), 0 que os torna alvo frequente de falsificadores
e criminosos. A propaganda e a comercializacdo de
medicamentos fora do padréo, falsificados e néo
registrados (SF/NR) na internet tem aumentado
significativamente, segundo a Organizacdo Mundial
de Satude (OMS)(WHO, 2017).

Nesse sentido, varios paises e organismos
internacionais tém debatido sobre o controle de
medicamentos vendidos e anunciados na internet
enas plataformas de comércio eletrdnico, nas quais
é crescente o nimero e o registro de dentncias de
produtos farmacéuticos falsos, ndo registrados ou
sem aretencdo dareceita-nos casos em que deveria
ser obrigatéria. Tal fendmeno exige que os sistemas
regulatorios nacionais desenvolvam estratégias de
controle dos riscos sobre a qualidade e procedéncia
do produto; aresponsabilizacdo legal das empresas
envolvidas; e a comprovacdo da veracidade da
informacé&o repassada a populagdo (WHO, 2017).

Afiscalizag8o sanitaria é um dos instrumentos de
intervencdo da vigilancia sanitéria para protecdo da
satde da populagdo (Costa, 2009). Com a globalizagéo
da producdo, da circulacdo de pessoas, das
relacdes de consumo e das inovacdes tecnolégicas
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“mundializadas”, o processo de fiscalizacdo sanitaria
se torna cada vez mais complexo, ao representar
o poder publico estatal no &mbito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
com decisdes que afetam diretamente interesses
individuais e coletivos, sociais e econdmicos
(Lucchese, 2018; Silva; Costa; Lucchese, 2018).

Fiscalizar significa examinar, verificar a
conformidade, o cumprimento da norma e emitir
um julgamento. E uma atividade humana, imersa
em normas juridicas, com saberes e valores que
lhe sdo proprios, e multiprofissional - com a
atuacdo de advogados, farmacéuticos, veterinarios,
enfermeiros, fisioterapeutas, entre outros -, que séo,
a todo momento, convocados a fazer escolhas para
apreender ou proibir produtos suspeitos que possam
causar danos a satde da populacdo (Costa, 20009;
Schwartz; Durrive, 2010).

A singularidade do agir de cada profissional
ultrapassa o trabalho prescrito em constantes
debates de normalizacdes e renormalizacdes,
uma vez que surge a necessidade de intervir nas
imprevisibilidades dos processos produtivos
e das relacdes sociais de consumo, o que pode
resultar em consequéncias como a limitacdo de
direitos e de liberdades de escolha na sociedade de
risco (Beck, 2011; Costa, 2009; Schwartz; Durrive,
2010).

As restri¢des e o isolamento social durante a
pandemia de covid-19, entre 2020 e 2021, aceleraram
mudancas nas relacdes de consumo e nos processos
de trabalho. Assim, como os profissionais da
vigilancia sanitaria no &mbito federal compreendem
o contexto atual da fiscalizacdo de medicamentos
na internet? Quais escolhas séo feitas por eles para
o enfrentamento dos riscos decorrentes do consumo
destes produtos?

Para aprofundar como tais questdes se entrelacam
ao trabalho de fiscalizacdo de medicamentos
irregulares, conhecer quais saberes e experiéncias
sdo mobilizados para o debate de normas e valores,
bem como identificar os aspectos que influenciam as
decisdes dos profissionais, escolheu-se a abordagem
ergologica, ponderando-se que pautar o trabalho
como objeto de estudo da ciéncia pode impulsionar

o “agir que modifica o estado das coisas” (Durrive;
Schwartz, 2008, p. 25).

O trabalho é uma atividade humana da vida
em sociedade - um encontro que mistura aspectos
técnicos e normativos com o agir profissional,
atravessado pelo mundo dos valores. Trabalhar é viver
imerso no debate de normas, mas também serelaciona
a maneira como cada pessoa sente, pensa, inventa e
realiza a atividade, mobilizando conhecimentos e
vivéncias para gerir imprevisibilidades e produzir
novas normas durante a sua realizacdo (Schwartz;
Durrive, 2010). Na dialética entre o “micro” do trabalho
e 0 “macro” da vida social é que se pode entender
que as questdes da sociedade relativas aos valores,
aos aspectos sociais e as estruturas econdémicas
sdo entrelacadas a atividade de trabalho (Schwartz;
Durrive, 2010, p. 128).

Alguns estudos (Delgado, 2013; Hurtado; Lasmar,
2014) comprovaram a necessidade de melhorias no
processo de fiscalizacdo e na capacidade técnica e
operacional da Anvisa, o que somente sera alcancado
se existir, de fato, o envolvimento do profissional
que realiza a atividade.

Nesse sentido, este estudo objetiva analisar o
trabalho dos profissionais na fiscalizacdo sanitaria
de medicamentos comercializados na internet,
identificando os elementos que orientam a tomada de
deciséo operacional pelos fiscais no &mbito federal.

Materiais e metodos

Trata-se de pesquisa qualitativa, do tipo estudo de
caso Unico, cuja unidade de analise € o processo de
fiscalizacdo sanitaria de medicamentos na internet
realizado pela Anvisa (Yin, 2015). O estudo esta
ancorado na abordagem ergolégica, que consiste
no estudo da atividade de trabalho, entendida como
“um entrecruzamento de normas antecedentes e
tentativas de renormaliza¢do narelacdo com o meio,
no qual ocorre um debate permanente de valores,
resultando em escolhas feitas por individuos e
grupos” (Scherer; Pires; Schwartz, 2009, p. 772).

Qualquer situacdo de trabalho é regida pelas
normas antecedentes, compreendidas como tudo
que possa orientar, conduzir e regular a atividade,
buscando antecipar o trabalho que deve ser realizado
(Schwartz; Durrive, 2010). Neste sentido, na atividade de

Sadde Soc. Sdo Paulo, v. 32, supl. I, e220937pt, 2023 3



fiscalizagéo, essas normas compreendem leis, decretos,
normativas cientificas, técnicas, organizacionais e
juridicas, regulamentos nacionais e internacionais,
relatérios, roteiros de inspecdo, manuais, guias,
procedimentos operacionais padrdo (POP), planilhas,
regras escritas e ndo escritas, formais e informais,
entre outras (Schwartz; Durrive, 2010).

As renormalizag¢des acontecem no confronto
entre as normas antecedentes e o que a situacdo
de trabalho exige, nas arbitragens e nas escolhas
do individuo ou da equipe de trabalho (Durrive,
2011; Schwartz; Durrive, 2010). Assim, a gestéo das
“dramaticas de uso de si” é enredada nos processos
de renormalizacdo em situa¢des de trabalho e no
retrabalho permanente das normas antecedentes,
sendo fonte de novos saberes da propria atividade
(Schwartz; Durrive, 2010, p. 79).

Os dados foram produzidos por meio de entrevista
semiestruturada e observacéo participante,
de dezembro de 2020 a setembro de 2021.

Foram realizadas dezoito entrevistas com
profissionais da area de inspecédo e fiscalizacéo
da Anvisa, obedecendo aos seguintes critérios de
inclusdo: servidores de carreira da agéncia que
atuassem (ou tivessem atuado) na fiscalizacdo
de medicamentos e insumos farmacéuticos, com
dois anos de experiéncia, no minimo. Os critérios
de excluséo foram: profissionais que estavam de
férias, de licenca maternidade/paternidade ou
médica. Foi utilizado roteiro semiestruturado com
questdes que possibilitaram ao profissional refletir
e expressar seu ponto de vista sobre seu trabalho na
fiscalizacdo de medicamentos, suas experiéncias e
as situacdes vivenciadas.

Todos os participantes tém pds-graduacéo;
pertencem a carreira de Especialista em Regulac&o
e Vigilancia Sanitaria ou sdo farmacéuticos do
Quadro Especifico; tém média de 14 anos de exercicio
profissional na Agéncia e de cinco anos no setor
de inspecdo e fiscalizagdo. As entrevistas duraram
entre 50 e go minutos, tendo sido realizadas na
plataforma virtual oficial da Anvisa, resguardado
o sigilo na ferramenta, contando com gravacéo de
audio e transcricdo na integra, ap6s assinatura do
termo de consentimento enviado por e-mail. Também
foram codificadas pelas letras “EP” (Entrevista do
Participante), seguidas por numerac&o sequencial.

A observacdo participante foirealizada durante
trésreunides do grupo de trabalho (GT) oficializado
em portaria da Anvisa e composto por profissionais
comdiferentes formacdes académicas, representando
as unidades organizacionais que se ocupam da
fiscaliza¢do da maioria de produtos regulados pela
Agéncia. Por meio de roteiro semiestruturado,
foi possivel captar situagGes reais de trabalho,
dialogar e registrar a construcdo coletiva sobre o
processo, as condicdes e as mudancas ocasionadas
pela pandemia. Com média de quatro horas de
duracdo em cada reunido online, as observacdes
foram registradas no diario de campo, gerando trés
documentos para anélise, um para cada dia.

Os dados produzidos por meio das entrevistas e da
observacédo participante foram inseridos no software
Atlas.ti v.9®, utilizado em estudos qualitativos
para documentar as “decisdes analiticas de forma
transparente, reflexiva, rigorosa e sisteméatica”
(Paulus; Lester, 2016, p. 405).

Em termos operacionais, foi aplicado o processo
de codificacdo, designando-se “c6digos” a segmentos
de informacdo cujos sentidos eram de interesse
da pesquisa (Paulus; Lester, 2016). Foi realizada a
leitura de imersdo no material empirico (entrevistas
e observacdes), com selecdo das unidades basicas
de analise e sua subsequente transformacédo em
c6digos in vivo no Atlas.ti, v.9®, resultando na
concepcdo e construcdo de mapas ergodialégicos,
uma ressignificacdo dos mapas de associacéo de
ideias ou dialégicos, bastante utilizados nos estudos
qualitativos que abordam as praticas discursivas
(Spink et al., 2014).

Tendo em vista a compreensdo das praticas
discursivas como linguagem em acdo (Spink et al.,
2014), pode-se deduzir que “nenhuma situacdo de
trabalho pode se descrever ‘fora’ da linguagem”
(Schwartz, 20009, p. 102). Neste sentido, as praticas
discursivas manifestam e pdem em circulacdo a
linguagem do dispositivo dindmico de trés polos
da ergologia, sendo aplicadas como estratégia
de analise metodolégica para dialogar entre os
diferentes tipos de saberes, investidos, constituidos e
relatados pelos profissionais. As praticas discursivas
servem também para compreender os elementos que
orientam as escolhas, bem como as perspectivas de
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transformacdo do processo de trabalho em questéo
(Schwartz; Durrive, 2010).

Os profissionais sdo convocados “a fazer de
outra forma” sua atividade, momento em que se
desdobra o tridngulo saber-agir-valor nas situacdes
de trabalho imprecisas e imprevisiveis (Durrive,
2011). Assim, o dispositivo tripolar € um instrumento
dindmico, dialético e dialégico: no polo I situam-se
os discursos relacionados aos saberes, aos conceitos,
as prescricdes, as normas; no polo II estdo os
discursos que tratam do agir, da acdo realizada pelos
profissionais; e o polo III corresponde aos valores
e principios éticos que permeiam as escolhas dos
participantes no trabalho de fiscalizacéo (Schwartz;
Durrive, 2010; Holz, 2013).

Na etapa seguinte, os c6digos foram mapeados
e relacionados ao polo do tridngulo com maior
aproximacao (redes) e as categorias que emergiram
a partir da analise dos dados (grupos de c6digos).
Para codificacdo das praticas discursivas, segundo
o esquema tripolar composto por Schwartz (Durrive,
2011), foram adotadas as seguintes definicges:

- Tema gerador: situacdo ou categoria e
subcategorias; formado pelos grupos de
codigos e definido pelos pesquisadores.

- Polo I (saberes): trechos dos depoimentos
ou fragmentos dos textos da observacéo
participante que demonstrem um saber, uma
explicacdo (o porqué) ou um conhecimento
sobre a situac&o de trabalho.

- PoloII (agir): trechos de falas ou dos registros
que exprimem uma acdo do profissional (eu)
ou da equipe (a gente).

- Polo III (valores): fragmentos dos
depoimentos ou dos registros que denotam
um principio, um valor ou julgamento de
valor ou, ainda, um ponto de vista ético.

Os mapas ergodialégicos subsidiaram o
aprofundamento da analise e facilitaram a
visibilidade dos resultados, por meio darepresentacao
grafica das praticas discursivas classificadas
conforme os polos do tridngulo saber-agir-valor,
assumindo o corpus da pesquisa como o cardter
coletivo das praticas discursivas(Spink et al., 2014).

Destaca-se que as normas antecedentes, as
renormalizacdes, as dramaticas do uso de si e demais
dimensdes conceituais da ergologia constituiram
o cerne da analise, em razdo do modelo atual da
fiscalizacdo de medicamentos comercializados no
ambiente virtual.

O processo analitico permitiu a organizag¢do dos
resultados em trés categorias, analisadas a luz do
referencial da ergologia: (1) “E impossivel controlar
a internet”: mudangas no ambiente de trabalho
durante a pandemia; (2) “Sensac¢do de enxugar
gelo”: quais escolhas sdo possiveis?; (3) “Uma outra
abordagem, fazer busca ativa”: praticas discursivas
para transformacdo da fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos.

Este estudo seguiu as diretrizes da pesquisa
com seres humanos, sendo aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade
de Ciéncias da Satude da Universidade de Brasilia,
sob Parecer n° 4.058.595, de maio de 2020. Todos os
participantes assinaram os temos de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) e a coleta dos dados foi
devidamente autorizada pelos gestores da Anvisa.

Resultados e discussao

Os resultados estdo organizados de modo a
construir uma narrativa em que as trés categorias
se encaixam para atender ao objetivo do estudo.
Na primeira, sdo analisadas as alteracdes no
contexto do trabalho, o aumento de seu volume e
como os profissionais vivenciaram tais mudancas.
Na segunda, as praticas discursivas revelam
questdes do processo de trabalho e os elementos
que compdem a decisdo operacional. Na dltima
categoria, estdo as praticas discursivas que propdem
melhorias a atividade de fiscalizacdo sanitaria de
medicamentos no ambiente virtual.

“E impossivel controlar a internet”: mudangas no
ambiente de trabalho durante a pandemia

Com o advento da pandemia de covid-19 em
2020, 0s entrevistados relataram que as midias
sociais e a imprensa deram importante destaque
ao papel da vigilancia sanitaria na sociedade.
Diante das medidas restritivas e do isolamento
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social que afetaram o mundo da casa-trabalho,
as equipes de fiscalizacdo da Anvisa passaram a
trabalhar remotamente. Momentos assim exigem
do profissional um répido esforco de aprendizado,
adequacéo eretrabalho, procurando corresponder aos
anseios da organizacdo, o que leva a
de sua experiéncia adquirida no decurso de suavida
laboral e social” (Lima; Bianco, 2009, p. 648).
Refletindo pela perspectiva ergolégica, as
praticas discursivas da Figura 1 exemplificam
as “dramaticas de uso de si” frente as novas situagdes
de trabalho, para as quais foram movimentados
saberes, experiéncias, valores e demais elementos
associados a competéncia, fundamentais para
compreender e buscar novas formas de atuar no
contexto pandémico (Schwartz; Durrive, 2010).

“reconstrucédo

a dimensdo “dramatica” da atividade significa que
nada nesse agir pode ser “mecénico” ou uma mera
aplicacdo de protocolos pré-estabelecidos”. Aatividade
“de trabalho” remete a escolhas, por conseguinte

a um mundo de valores que nos permitem tomar
uma decisdo. Essas escolhas geram situagdes novas,
fazem “histéria”, que nenhumaracionalidade poderia
predeterminar. (Schwartz, 2011, p. 132)

Percebe-se, por meio dos discursos do polo PII,
que o profissional recorre as suas “reservas de
alternativas”, caracterizadas pela competéncia
e esforco individual para reorganizar suas
atividades laborais (acesso a rede interna da
Anvisa; preenchimento de planilhas e sistemas;
administra¢do da rotina casa-trabalho no mesmo
ambiente). Revela-se a capacidade humana de
“compreender-transformar o que esta em jogo no
trabalho, (re)inventando, criando novas condicdes
e um novo meio pertinente - a si e a situacéo”
(Schwartz; Durrive, 2010, p. 10).

Nas praticas discursivas dos profissionais,
emergiu grande preocupacédo com a questdo da
comercializacdo de medicamentos irregulares na
internet, conforme a Figura 1.

Figura 1 — Mapa ergodialdégico sobre o contexto da pandemia e a comercializacdo de medicamentos irregulares

na internet
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3

Pl

dois anos”

"A inddstria do mercado
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venda todo tipo de produto
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“E na casa do bilhio de
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para derrubar links” p,
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trabalho, da nossa
rotina”.

"E praticamente pelo
menos 70% do nosso

“E impossivel
controlar a venda de
medicamentos na
internet”.

"A grosso modo, nosso
trabalho hoje é abrir
dossiés de
investigacao”

“In general, our work
nowadays is to open
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Fonte: elaborado pelas autoras, 2022

Asnarrativas que atravessam o esquema tripolar
da Figurairevelam que anovarotinanavida pessoal
e o aumento do volume de trabalho trouxeram
inquieta¢des sobre a capacidade institucional de
lidar com a magnitude do problema e de adequar

o processo de trabalho. Vem a tona o fato de que é
impossivel controlar, fiscalizar ou regular o comércio
virtual de medicamentos SF/NR. O relatério da OMS
(WHO, 2017) corrobora a impossibilidade desse
controle pelos sistemas regulatérios nacionais e
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aponta que, apesar da parceria e colaboracédo entre
os paises, ha muitos fatores que tornam o problema
complexo, como as praticas desonestas e ilegais
que se escondem no anonimato das plataformas de
comeércio eletronico.

Osdiscursos do polo PI confirmaram a diversidade
dos produtos suspeitos que devem ser investigados,
relacionando o volume de demandas, o modu.s operandi
e a abrangéncia do ambiente virtual para fiscalizar:

Nosso escopo aumentou assim, imensamente. Vocé
ndo conseque nem enumerar. Porque antes era tudo
estabelecimentos fisicos de fiscalizagdo e agora, ¢
tudo, é basicamente o ambiente virtual que a gente
fiscaliza. Porque, se vocé for comparar o ambiente
fisico com o ambiente virtual, o ambiente virtual ¢
muito maior. (EPos5)

A todo instante na atividade laboral é exigido
que os profissionais facam escolhas e tomem
decisdes fundamentadas em normas e valores. No
entanto, tais escolhas carregam riscos e trazem
consequéncias considerando que “escolher essa
ou aquela opcédo, essa ou aquela hipotese é uma
maneira de se escolher a simesmo - e em seguida de
ter que assumir as consequéncias de suas escolhas”
(Schwartz; Durrive, 2010, p. 198).

Astransformaces nasrelacdes sociais de consumo
e de trabalho, os cuidados com a imagem corporal e
as exigéncias com a saude, assim como 0s gastos
com novas tecnologias do “prazer da experiéncia pela
experiéncia” (Lipovetsky, 2007, p. 63) tém provocado
um tipo de consumo irresponsavel, que acarretariscos
a saude. Os profissionais mencionaram produtos
SF/NR relativos a emagrecedores, anabolizantes,
suplementos, fitoterapicos e produtos controlados:

€ produto para creascer cabelo; produto para
impoténcia; produto para ficar mais forte. Todo dia
tem novidade. Emagrecimento ¢ o principal. (EPo5)

€ uma coisa triste de falar, mas tem até propaganda
de remédio para suicidio. € is40 mexe com o0 Noss0
emocional, porquevocé esta lidando comuma coisa que
vocé quer estancar, mas sabe que anossa capacidade
¢limitada, por mais que a genterequle e fiscalize tudo,
¢ muito dificil vocé estancar isso. (EPo8)

Ha sempre singularidade no modo de fazer de cada
profissional; pois fazem “usos de si”, empregando
suas capacidades, seus recursos e convocando
permanentemente seus valores para tomar a melhor
decisdo possivel (Schwartz; Durrive, 2010):

Porque eu tenho que pensar em quem usa, Qquem
depende do trabalho, porque na verdade a pessoa
fala assim: “olha que foi aprovado pela Anvisa’,
ela confia e quer confiar na gente. (EP17)

Fica subentendida a relagdo de confianca entre a
sociedade e a vigilancia sanitaria, quando se vé um
anincio de que tal produto € aprovado ourecomendado
pela Anvisa. Ao levantar questdes relacionadas a
cultura e a pratica da automedicacdo (Figura 1) no
Brasil, os profissionais tentam compreender os
motivos pelos quais a populacdo consome tantos
produtos farmacéuticos virtualmente.

Estudiosos comprovaram que a pandemia trouxe
mudancas na demanda e no acesso a medicamentos
e facilitou os comportamentos de autocuidado,
autodiagnostico e automedicac¢do entre a populacéo
mundial (Fittler et al., 2021). No entanto, tais
comportamentos, somados a desinformacéo e ao
anseio por rapidos resultados, podem acarretar
graves consequéncias tanto para os individuos - por
exemplo, efeitos adversos, tratamento ineficaz, uso de
produtos SF/NR -, quanto para os sistemas de satde -
internacdes hospitalares, aumento de despesas e até
mesmo Obito (Fittler et al., 2021; WHO, 2017;)

“Sensacdo de enxugar gelo”: quais escolhas sao
possiveis?

Segundo as normas sanitarias (Brasil, 1977;
20009), 0 processo decisério em nivel operacional
ocorre quando medidas sanitarias sdo adotadas
ap6s triagem, investigacdo e constatacdo da
infracdo sanitaria, impondo-se a necessidade
de resposta rapida para mitigar e controlar
riscos a saude da populacdo. Essa decisdo se
concretiza em medidas de proibicéo, apreensdo
e inutilizacdo de medicamentos considerados
irregulares ou ilegais, bem como de produtos
sem registro ou falsificados, comercializados e
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divulgados por empresas sem a autorizacéo de
funcionamento da Anvisa (Brasil, 1977; 2009).

Contudo, nem sempre as medidas sanitarias sdo
efetivas, umavez que o controle dos medicamentos

irregulares comercializados no ambiente virtual é
fragil (Figura 2). Para os profissionais, essa situagdo
adquire o significado de “enxugar gelo”, causando
sentimento de frustracdo e inquietagdes.

Figura 2 — Mapa ergodialdgico sobre o processo de fiscalizacdo dos medicamentos irregulares na internet
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—
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| | +
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Pl: Polo I (saberes); PII: Polo Il (agir); P IlI: Polo 11l (valores)

Fonte: elaborado pelas autoras, 2022.

As praticas discursivas da figura 2 retratam
que os profissionais empregam esforco, tempo
e dedicagdo para atuar de forma a intervir nos
riscos e proteger a saude da populacdo, mas que,
na pratica, poucos produtos foram efetivamente
retirados da internet. A dificuldade de identificar a
empresa responsavel ou a hospedagem de websites
fora do pais; a constatacdo de que se trata de um
problema mundial, dentre outros, reforca o sentido
de fazer algo que tem pouco efeito na realidade.
Tais situacdes também podem ser entendidas
pelas falas:

A gente fica doido, porque sente que esta enxugando
gelo, porque eles derrubam o site e criam em outro
dominio. 1850 é uma coisa mundial, ndo é 40 aqui.
0 mundo esta tendo esse problema de fiscalizar a
internet. (EPo7)

Nao tem a penalidade dos infratores em si. Acho que
por isso que se torna tdo recorrente. N6.s mandamos
fechar sites, tirar propagandas e abrem outros

“E importante a gente “I see no effectiveness in

refletir sobre trabalhar nisso. |—> | the health measure”

Uma missao muito dificil” Pl
Pl

Aites, continuam 04 mesmos produtos. € muito
frequente a venda "do produto X", por exemplo,
como abortivo. (EPo9g)

Eundo percebo que as medidas que eu escrevo altere
a dinamica das publicidades irrequlares. (EPo1)

No agir do poder de policia, ou seja, na investigacdo,
decisdo e justificativa para determinacgdo das
medidas sanitarias, os profissionais vivenciam
miltiplas situacdes que exigem reapreciac¢éo - novos
julgamentos sobre os procedimentos, as escolhas e os
interesses -, que se concretizam em renormalizac¢des
com a finalidade de buscar continuamente melhores
resultados no trabalho realizado (Holz; Bianco, 2014;
Schwartz; Durrive, 2010)”

Na analise do trabalho de fiscalizacdo, os
elementos que subsidiam a tomada de decisdo
do profissional (Figuras 2 e 3), conforme praticas
discursivas, estdo fortemente embasados na
legislacdo vigente, nas normas e nos procedimentos
operacionais padréo (POP), envolvendo também
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as evidéncias disponiveis e a avaliacdo do risco
sanitario, assim como o conhecimento técnico,

a carga de trabalho, a experiéncia profissional e a
opinido de outros componentes da equipe.

Figura 3 —Mapa dialégico dos elementos da tomada de decisédo pelo profissional na fiscalizacdo dos medicamentos

irregulares na internet

Elementos da tomada

de decisdo
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e POP
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Avaliagdo e
classificagdo
do risco sanitario

Experiéncia

profissional

Carga de trabalho

Conhecimento
técnico

Opinido da equipe

——» “Ndo tem um regulamento especifico para os medicamentos na internet”
< “Pesquisa em bases de dados”
“Insuficientes para agdo fiscalizatéria”

“A maioria classifica risco alto
para poder investigar”

“Porque devia ter uma reflexdo adequada
sobre os riscos sanitdrios para a defini¢do
das infragées que constam nas normas”

—>  “Agente tem que ter um olhar bastante critico ——"Depende muito do tempo
em relagdo aos documentos que a gente tem ali, de experiéncia do profissional”
para dar robustez ao processo”

[—» “Com o aumento das dendncias, isso se tornou um trabalho insano! Ingldrio!”

—> “£ preciso ter conhecimento técnico na hora de fiscalizar, autuar e julgar”

—> “Na divida, eu busco ouvir meus colegas” ——» "Ouvir as pessoas...

Fonte: elaborado pelas autoras, 2022.

Nos debates do GT, observou-se que ha decisdes
dificeis de serem tomadas, com muitas regras e
prescri¢des, devendo estar bem fundamentadas em
normas juridicas, predominando a linguagem peculiar
do direito sanitario. Nas entrevistas, sobressai a
percepcdo de que algumas leis e resolucdes estdo tdo
defasadas que impedem avancos na fiscalizacdo de
medicamentos por serem essencialmente pragmaticas,
procedimentais e restringirem as alternativas
possiveis para a tomada de decisdo do profissional.
A maioria é da década de 1970, prescrevendo a
obrigacdo de investigacdo de toda suspeita de infracéo
sanitaria, independente da avalia¢do de risco. Tais
leis e normas néo foram atualizadas a ponto de
acompanhar as mudancas nas relacdes e nas praticas
sociais proporcionadas pela revolucédo tecnoldgica e
disseminacdo mundial da internet.

Ealei6437de 77 quetemessa exigéncia de abertura
de processo para tudo. [ss0, para mim, é um entrave!
Eu tenho conhecimento da parte de fiscalizagdo de
propaganda, a gente tem que abrir dossié para tudo
que chega de dentincia. (EP15)

eu acho importante, assim sabe”

Os profissionais almejam por mudancas no marco
regulatoério e no modelo de atuacéo da fiscalizacdo,
argumentando que s6 proibir a propaganda e o comércio
eletrénico de medicamentos talvez néo seja suficiente
e ndo alcance os resultados esperados. Além disso, a
normativa sanitaria atual pouco atende as expectativas
do mercado, sendo bastante restritiva a atuacéo
profissional do setor, ja que somente farmacias e
drogarias abertas ao publico, autorizadas e licenciadas,
com farmacéutico responséavel e site de extensdo®.
com.br”, podem dispor do comércio eletronico de
medicamentos regularizados (Brasil, 2009; Fagundes
et al., 2012).

Nas entrevistas, foi abordada a importéancia do
carater educativo da fiscalizagdo, porém, ha limites no
contexto da internet. Muitos sites sdo fechados em um
dado momento e, logo em seguida, reabertos em outras
URL, enquanto outros descumprem deliberadamente as
medidas de proibicdo da comercializacdo do produto:

Tem a multa, alem das empresas poderem recorrer

varias vezes, acabam ndo sendo autuadas, ou talvez
sejaumvalor insignificante, portanto que a empresa
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ja lucrou fazendo a infragdo. Eu acho que por iss0 se
torna tdo recorrente. Noa fechamos sites, recebemos
denuincia de um produto, a gente determina que a
empresa retire imediatamente do site. (EP07)

Estudo sobre o comércio ilegal de medicamentos
pela internet evidenciou que muitos websites néo se
intimidam por causa das regulamentacdes, leis e suas
respectivas penalidades, permanecendo por muito
tempo no mercado (Fagundes et al., 2012, p. 36).

Com apandemia, houve a intensificacéo progressiva
da carga de trabalho, o que parece ser decorrente da
elevada quantidade de dentncias, somada a pressdo
pelo cumprimento das metas de produtividade,
traduzido como um “trabalho insano, inglério” por
alguns entrevistados. Sobre essa questdo, Bianco e
Lima (2009, p. 644) afirmam que o ato de trabalhar
traz consigo muitas contradi¢des e sentimentos
ambiguos que podem gerar tanto satisfacdo pessoal, ao
atingir as metas e objetivos pré-estabelecidos, quanto
insatisfacdo, provocada pelas dificuldades em cumprir
as exigéncias organizacionais.

Quanto as evidéncias disponiveis para tomada
de decisdo, os profissionais relataram que nem
sempre dispdem de informacdes suficientes ou a
instrucédo processual esta incompleta, com poucos
dados do produto ou da empresa irregular. Houve
relatos de que, nas situa¢des em que as evidéncias
séo insuficientes para avaliar os riscos, a escolha do
profissional é pela aplicacdo do principio da precaucgdo
para proteger a satide da populacdo (Figura 3). Séo
esses profissionais que aplicam seus principios,
valores e sua subjetividade no trabalho, tanto de
forma individual como coletiva, para gerir a distancia
entre aquilo que lhe esta prescrito e as exigéncias das
situacdes de trabalho (Trinquet, 2010).

As praticas discursivas revelam que a maioria dos
medicamentos SF/NR € classificada como derisco alto,
alternativa para que seja aberto imediatamente um
dossié de investigacdo, sem haver arquivamento do
processo, de modo que, quando identificada, a empresa
seja responsabilizada de imediato pela infracéo
sanitaria cometida, garantida ampla defesa.

No ambiente da fiscalizag¢do, mesmo de forma
remota durante a pandemia, os profissionais
ressaltaram a cooperacdo e a confianca no trabalho
realizado. Citaram reunides, discussdes de casos e

troca de conhecimentos e experiéncias na aplicacédo
das normas juridicas, além da ajuda mutua frente as
dificuldades enfrentadas no periodo.

Frequentemente constituiram-se “entidades coletivas
relativamente pertinentes” (ECRP), caracterizadas
como espagos provisorios e invisiveis, cujo objetivo
€ promover articulacdo e cooperacdo no ambiente de
trabalho, variando conforme o ritmo e contetdo da
atividade. Por meio das ECRP € possivel compreender
como se processa coletivamente o modo de trabalhar
das equipes, que ultrapassa o individual e se concretiza
emredes de cooperacdo e colaboracdo paraatomadade
deciséo (Scherer et al., 2022; Schwartz; Durrive, 2010).

A experiéncia profissional e o conhecimento
técnico sdo elementos que se destacam nas
praticas discursivas para a tomada de deciséo,
revelando que os profissionais com mais
experiéncia assumem a gestdo do setor ou o
papel de consultor(a) interno(a) para discussé&o
de casos mais complexos na hora de decidir sobre
uma investigacdo. Os roteiros de fiscalizacdo e
os procedimentos técnicos estdo presentes na
rotina do trabalho, sendo geralmente elaborados e
atualizados pelos profissionais com maior tempo
de experiéncia e validados pela equipe de gestdo
da qualidade da Anvisa.

“Agir com outra abordagem, fazer busca ativa”:
praticas discursivas para transformacdo da
fiscalizagdo sanitaria de medicamentos

O profissional é capaz de propor mudancgas no
processo de trabalho, a partir das suas reflexdes e
experiéncias, na discussdo das normas juridicas, na
capacidade de perceber a dindmica da organizacéo
e no dialogo com outros profissionais (Figura
4), considerando o fato de que ele é um agente
transformador da instituicdo, mas também é
transformado por ela ao longo de sua trajetoria
(Schwartz; Durrive, 2010).

Embora haja o sentimento de trabalho pouco
efetivo, alguns participantes revelaram orgulho e
comprometimento do fazer fiscalizacdo sanitaria,
assumindo valores como nobreza e responsabilidade
social ao desempenhar a atividade, admitindo o
desejo de “de fazer o bem feito” (Figura 4).
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Figura 4 — Mapa ergodialégico das praticas discursivas para transformacdo da fiscalizacdo dos medicamentos
na internet
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Fonte: elaborado pelas autoras, 2022.

O modelo atual de fiscalizacdo de medicamentos
€ do tipo passivo-reativo, sendo criticado
pelos profissionais porque ndo ha uma maior
racionalidade ou mecanismos de controle que
tragam mais agilidade a atividade de fiscalizacéo.
Defendem que a Anvisa precisa fazer evoluir
o modelo de atuacdo na pés-comercializacéo
e que os profissionais devem “agir com outra
abordagem” de trabalho, propondo um modelo
proativo, com estratégias de busca ativa dos
medicamentos irregulares; e o desenvolvimento
de ferramentas tecnolégicas (inteligéncia artificial
com aprendizado de maquina) que derrubem links
automaticamente sem a necessidade de abertura
de um processo investigativo.

Destacaram ainda a importancia do sistema
de gestdo da qualidade (SGQ) ja implantado,
com harmonizacdo das acdes de fiscalizacéo
no ambito do SNVS e avaliacdo sistematica dos
procedimentos, tanto interna como externamente,
considerando o ponto de vista dos profissionais.
Ou seja, compreender “os saberes da experiéncia
e aqueles codificados de maneira cooperativa”; os
interesses do mercado; e os conceitos (normas e
padrdes) do SNVS, “para que se consiga produzir
um saber novo, uma solucéo sobre a situacdo de

conflito inerente a arena regulatéria” (Gamarra,
2014, p. 490)

Dessa forma, acreditam que poderdo tomar
decisdes respaldadas nas melhores evidéncias,
aplicando aspectos da “inteligéncia” na fiscalizacéo
e priorizando a¢des com critérios, a fim de intervir
nos casos que tenham maior valor agregado ou o
potencial de prejudicar uma maior quantidade de
pessoas, por exemplo (Figura 4).

Nosrelatos dos participantes, a transformacéao
do processo de fiscalizagdo envolve a atualizacdo da
legislacdo sanitéria, o estabelecimento de parcerias
institucionais e a cooperacdo internacional.
Nesse sentido, a OMS propde estratégias focadas em
prevencéo, deteccdo e resposta, com investimento
nas capacidades técnicas das autoridades
reguladoras nacionais (ARN), na formacé&o das
redes de pontos focais e na cooperacéo e troca de
informacgdes tempestivas para recolhimento dos
produtos nocivos no mercado global (Aung; Liang;
Mackey, 2015; WHO, 2017).

No tocante a isso, os profissionais revelaram que
tdo importantes quanto a experiéncia profissional
sdo os treinamentos e a atualiza¢do constante,
pelo menos a cada seis meses, considerando as
variabilidades e imprevisibilidades das situa¢des
durante a atividade de fiscalizacdo.
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Consideragoes finais

Este estudo mostrou especificidades do processo
de fiscalizacdo de medicamentos na internet,
identificando, por meio das praticas discursivas,
os elementos que orientam a tomada de decisédo
operacional pelos profissionais que atuam nesse setor,
com a finalidade de proteger a satide da populacio.

O profissional é sempre convocado a fazer escolhas
e analises para gerir situacdes imprevisiveis em
contextos atuais, como foi o caso da pandemia de
covid-19. Os discursos no esquema tripolar revelaram
que anovarotinanavida do profissional da fiscalizac&o
e o aumento do volume de trabalho provocaram
inquietacdes a respeito da capacidade institucional
para compreender a magnitude do problema e
transformar o processo de trabalho. Pontua-se a
necessidade de revisdo das leis e regulamentos que
limitam o poder discricionério da Anvisa e do préprio
agente fiscalizador.

As préticas discursivas distribuidas no tridangulo
dos trés polos reforcam o sentido de que o processo de
trabalho em si, da maneira como esta sendo realizado,
tem pouco impacto na realidade social, pois poucos
produtos sdo retirados da internet. A sobrecarga de
trabalho € justificada pelo aumento significativo
das dentncias e notificacdes de medicamentos néo
registrados e falsificados comercializados por meio
eletronico, trazendo sérios riscos a satide da populacéo.

As propostas de transformacdo do processo
baseiam-se em estratégias para prevencdo, deteccdo
e na capacidade de dar resposta efetiva no controle
dos medicamentos comercializados na internet.
Constata-se que diferentes saberes, tanto cientifico
como da experiéncia dos profissionais, podem
qualificar melhor o sistema decisoério na fiscalizacéo
sanitaria de medicamentos, tornando-o mais efetivo,
assertivo e transparente, além de acelerar o controle
dosriscos a satde da populacéo.
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