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Resumo

A Vigilancia Sanitaria (VISA) é 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 producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde.
Tal definigcdo introduziu o conceito de risco, destacando a fungdo da VISA: controlar o risco
no consumo de produtos e tecnologias, na utilizacdo de servicos de salde e na exposicao a
condicdes ambientais. Operando sobre o risco sanitario, além da interacdo social, o
profissional de VISA necessita integrar conhecimento técnico e o arcabouco legal para
controlar um objeto que possui multiplas dimensdes e propriedades e que requer diferentes
formas de investigacdo. Porém, existe uma lacuna precariamente explorada no dmbito da
VISA no que se refere ao entendimento do risco, sobretudo quando se considera a magnitude
deste objeto para suas acdes e, os significados atribuidos por seus profissionais ndo foram
estudados. Para compreender os significados atribuidos ao risco nas acbes de VISA, foi
realizada uma pesquisa qualitativa utilizando o Interacionismo Simbdlico como referencial
tedrico e a Teoria Fundamentada nos Dados como método. Através de entrevistas com
gestores e profissionais das vigilancias sanitarias municipal, estadual e ANVISA foi
construida uma estrutura tedrica que contém os significados do risco e suas categorias
relacionadas. A compreensdo dos significados ndo se restringiu a expressao sendo abordados
0s contextos, as condicdes, acOes e consequéncias para compreender como os profissionais
interpretam o risco e assumem suas significacdes nos locais em que atuam. O risco passa pela
descricdo técnica, no sentido objetivo, e remete tanto aos aspectos formais relativos as
questBes administrativas, politicas e juridicas, quanto aos aspectos subjetivos, ligados as
representacdes e sistemas de valores, ultrapassando seu sentido meramente quantitativo. Estes
significados apresentam duas categorias indissociaveis e interdependentes: o dano e o perigo.
Conclui-se que o profissional realiza sua acdo com base nos significados que o risco tem para
ele e que emergem da interacdo que ele estabelece com o seu servico, o setor regulado, com a
populagéo e consigo mesmo. Os significados expressos sao permeados por crengas, Normas,
valores e pelas formas de pensar socialmente produzidas, que marcam identidades e
particularidades dos grupos entrevistados. Reflete a diversificagdo dos sentidos do risco na

delimitacdo do objeto, nos modos de atuar e no estabelecimento das formas de controle.

Palavras-chaves: Risco Sanitario, Vigilancia Sanitaria, Pesquisa Qualitativa



Abstract

Health surveillance (HS) is defined as a group of actions capable of eliminating, reducing or
preventing health risks and of intervening in sanitary problems resulting from the
environment, the production and circulations of goods and the provision of health-care related
services. This definition introduced the concept of risk, highlighting the role of HS: to control
the risk in the consumption of products and technologies, in the use of health services, and in
the exposition to environmental conditions. When intervening in sanitary risk, the HS
professional needs to not only interact with others, but also integrate technical knowledge and
legal framework in order to control an object which has multiple dimensions and properties
and requires various forms of investigation.. However, there is a gap that is precariously
explored within the HS regarding the comprehension of risk, especially when the magnitude
of this objection to its actions is considered and the meanings of risk assigned by its
professionals have not been studied. To understand the meanings attributed to risk in HS
actions, a qualitative study was conducted using Symbolic Interactionism as a theoretical
background and Grounded Theory as a method. Based on interviews with managers and
professionals from local, state and national health surveillance agencies, a theoretical structure
that contains the meanings of risk and its related categories was created.Understanding the
meanings of risk was not restricted to its expression approaching the contexts, conditions,
actions and consequences for understanding how professionals interpret the risk and assume
its meanings in places in which they operate. The risk passes through the technical
description, in the objective sense that refers to both formal aspects related to administrative,
political and legal issues, as to the subjective aspects, linked to representations and value
systems, surpassing the merely quantitative sense. These meanings present two inseparable
and interdependent categories: the damage and the danger. In conclusion, the professional
performs its action based on the meanings that the risk has to them and that emerge from the
interaction that they establish with their service, the regulated sector, with the population and
with themselves. The expressed meanings of risk are pervaded by beliefs, rules, values and
socially produced ways of thinking, marking identities and particularities of the groups
interviewed. It reflects the diversification of meanings of risk in the delimitation of the object,
in the ways of acting and in the establishment of forms of control.

Key words: Health surveillance; sanitary risk; qualitative research
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Apresentacio

Na década de 1980, quando eu ainda cursava a graduacdo em Histdria, meu professor
de Historia Antiga disse uma frase que me marcou profundamente: enquanto estamos aqui
estudando a historia factual, na Europa ha muito se estuda a histdria das mentalidades. Era a
época em que se divulgava o Nome da Rosa de Humberto Eco, estudioso da semidtica, 0
Queijo e os Vermes de Carlo Ginzburg que conta o cotidiano e 0os pensamentos de um moleiro
na época da Inquisicdo e da famosa colegdo Historia da Vida Privada, todas as obras que li e
que me fascinam. Compreender o qué e como pensavam 0s homens e 0 seu cotidiano nos
diversos contextos e em diferentes periodos historicos ultrapassava o positivismo na Historia.

Ja na graduacdo em enfermagem na década de 1990, como bolsista de iniciacdo
cientifica do Nucleo de Pesquisa em Quotidiano em Salde (antigo NUPEQS), participei de
duas pesquisas que também invadiram o cotidiano e 0s pensamentos: uma sobre a saude
feminina no século XVIII, coordenada pela professora Estelina onde, ainda em microfilmes,
eu lia e relia os livros antigos da Biblioteca Nacional do Rio de Janeiro que tratavam da satde
feminina. A outra, a histéria oral da Escola Carlos Chagas, com as professoras Geralda e
Valda, que mostrava os diversos aspectos da criacdo e consolidacdo da Escola de
Enfermagem da UFMG. Transcrevi inimeras fitas cassetes das entrevistas realizadas,
mergulhando no processo histérico da criacdo e nos sentidos atribuidos ao ensino de
enfermagem da época.

Estas experiéncias influenciaram em muito a minha escolha no meu campo de atuacéo.
Ao escolher a Atencdo Primaria, decidi exercer o cuidado considerando as mentalidades,
pensamentos, sentidos e significacfes de quem busca a porta de entrada do sistema de salde.
E justamente, por considerar contextos e pensamentos que desenvolvi, em 2008, a minha
dissertacdo de mestrado sobre a insercdao da satde publica de Betim na gestdo dos riscos de
acidentes industriais. Compreender porque 0 municipio ndo possuia plano de emergéncia para
o risco de acidentes industriais, tendo a Unica refinaria de petroleo do Estado, me fez estudar o
risco e me aproximar das maneiras de como as pessoas o percebem. Foi neste estudo que me
aproximei da Vigilancia Sanitaria (VISA), “dona de tantos programas para vigiar” e “¢ tanto
Vigi que dissemos Virgem Marial!!”, expressdes cunhadas em uma das entrevistas da
pesquisa. Um ano depois eu estaria coordenando a VISA de Betim.

Num processo de reorganizagdo de servico e, portanto, de muitos estudos qualquer

acao de vigilancia que a mim era reportada ou da qual eu participava, eu sempre perguntava:



qual é o risco? Poucos o definiam e muitos gaguejavam para definir os motivos das a¢des. Foi
assim que, num esforco para compreensdo do risco, 0s termos e autos passaram ser
preenchidos comecando ou encerrando com a frase “por representar risco a saude da
populagdo”. Os anos de 2009 ¢ 2010 foram de intensa participacdo em congressos, seminarios
e cursos que sempre me faziam reportar a compreensao do risco na VISA. As leituras das
publicacbes de Geraldo Lucchese e Edina Costa foram muito importantes. Varios artigos
cientificos me mostraram que ainda havia se penetrado pouco nos pensamentos e nas
mentalidades de quem trabalha na Vigilancia Sanitéria, principalmente no que se refere ao
conceito de risco na Vigilancia Sanitaria. Assim, fui pesquisar os significados do risco
escolhendo, num recorte de servicos, 0 municipio, o Estado e a ANVISA.

Se no mestrado estudei os riscos industriais no contexto do processamento e
distribuicdo de derivados de petréleo, da vulnerabilidade da populacdo e das instituicdes de

salde, no doutorado estudo os riscos no contexto da vigilancia sanitaria.



I oder-se-ia aclarar esta discussdo através da utilizacdo da metafora do

fotografo. Para tirar uma fotografia posso ajustar minha méaquina de
acordo com a distancia do objeto a ser fotografado: a perspectiva (se de
mais perto ou de mais longe) vai me obrigar a um foco diferente. Assim,
tanto poderei proceder a analise dos conceitos a partir de um método que
privilegiard  textos  comparaveis, quanto  poderei  proceder
metodologicamente expandindo minha analise ao conjunto da lingua.
Entre esses dois procedimentos haveria ainda formas intermediarias. O
objeto se mantém o mesmo, e 0 que se altera é apenas a perspectiva em
relacao a ele. Reinhart Koselleck, 1992.



Introducéo

Esta tese apresenta um olhar diferenciado sobre o que foi 0 objeto do meu trabalho
profissional durante certo periodo: o risco na Vigilancia Sanitaria (VISA). A elaboracdo de
um trabalho empirico para explorar as interpretacdes e significados do risco esta relacionada a
duas situagoes.

A primeira, 0 meu trabalho de gestdo desenvolvido na VISA do municipio de Betim,
MG, que me permitiu observar a importancia econdmica e social das acbes de vigilancia
desenvolvidas, mas, também as falhas de desempenho devido aos problemas de estrutura e
organizacdo, a sua fragilidade diante de interesses politicos e econdmicos, a existéncia de
inimeras e diferentes abordagens na investigacdo e avaliacdo das condi¢fes de risco e,
principalmente, a precaria base tedrico-conceitual. A outra esta vinculada a minha condicédo
de enfermeira, trabalhando ha dezoito anos na salde publica, com uma formacdo com
referéncias histdricas e sociais oriundas da graduacdo em Historia, que se relacionou a
primeira a partir dos estudos sobre a historia das mentalidades do homem. Estas duas
situacbes me conduziram a escolha do objetivo principal desta pesquisa, compreender o
significado do risco dentro do campo da VISA, e tentarei justificar as razbes desta escolha.

Com a intensa producéo, distribuicao, circulacdo e o consumo de bens expandiram-se
0s riscos a saude e, consequentemente, a necessidade do controle sanitario sobre eles. Como
explica Freitas (2008),

através do desenvolvimento cientifico e tecnol6gico e das consequentes
transformacGes na sociedade, na natureza e na propria caracteristica e dinamica
das situacGes e eventos perigosos, 0 homem passa a ser responsavel pela
geracdo e remediagdo de seus proprios males. O conceito de risco tal como é
predominantemente compreendido na atualidade resulta desse processo,
cabendo ao proprio homem a atribuicdo de desenvolver, através de
metodologias baseadas na ciéncia e tecnologia, a capacidade de o interpretar e
analisar para melhor os controlar e remediar (FREITAS, 2008, p.109).

Neste contexto, a concepcdo de Vigilancia Sanitaria (VISA) foi ampliada a fim de
abranger a multiplicidade e complexidade de suas atividades desenvolvendo acdes
normativas, educacionais, informativas, de pesquisa e de fiscaliza¢do, exercendo o controle
sanitario sobre produtos, tecnologias e servigos de interesse sanitario (PIOVESAN, 2002).

A VISA, que integra o Sistema Unico de Salde (SUS) por determinacéo
constitucional, estd legalmente definida como “um conjunto de ac¢des capaz de eliminar,

diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
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ambiente, da producéo e circulagdo de bens e da prestagéo de servigos de interesse da saude”
(...) (BRASIL, Lei 8080/90, artigo 6°).

Estas acOes sdo de competéncia exclusiva do Estado, que detém o poder de interferir
nas liberdades dos particulares a fim de intervir nos problemas sanitarios, garantindo os
interesses da coletividade. E esta funcdo que lhe confere o poder de autoridade, o chamado
poder de policia (COSTA, 2008, p.77).

Compete a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), agéncia reguladora
criada em 1999 e definida como uma autarquia especial, o controle sanitario da producéo e da
comercializacdo de produtos e servigos, incluindo os ambientes, processos, insumos e
tecnologias a eles relacionados, além do controle de portos, aeroportos e fronteiras. Cabe a
ANVISA, ainda, coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) composto
pelos niveis federal, estadual e municipal (PIOVESAN, 2002).

O processo de regulacdo abrange a aprovacdo de regras por meio de regulamentos,
normas e resolucdes, a implementacdo destas regulamentacbes através das autorizacdes,
licencas e registros e, por conseguinte, a fiscalizacdo de seu cumprimento com a imposi¢éo de
san¢des ou penalidades as infragBes. Assim, a VISA opera com a regulacdo do risco sanitario
por meio de regulamentacdo, controle e fiscalizacdo das relagdes de producéo e consumo de
bens e servicos relacionados a satde (COSTA, 2004).

Risco é uma palavra de varios significados, com variadas abordagens. Segundo Freitas
(2008), a palavra risco tem sua origem na palavra italiana riscare (navegar entre os rochedos
perigosos) e foi incorporada ao vocabulario francés originando o conceito atual de risco,
proveniente da teoria das probabilidades, sistema axiomatico oriundo da teoria dos jogos na
Franca do século XVII que

considera a previsibilidade de determinadas situa¢fes ou eventos por meio do
conhecimento - ou, pelo menos, possibilidade de conhecimento — dos
parametros de uma distribuicdo de probabilidades de acontecimentos futuros
por meio da computacdo das expectativas matematicas (FREITAS, 2008,
p.108).

Para Marandola Jr. e Hogan (2004), embora a visdo objetiva, quantitativa do risco
como passivel de mensuracdo ainda seja predominante, diferentes enfoques sdo utilizados
para se estudar o risco: percepcéo do risco, risco e cultura, analise de risco, fatores de risco,
comportamento de risco. Diversas ciéncias utilizam o conceito de risco de diferentes formas o
que representa um enriquecimento conceitual.

Enquanto a geografia aborda o risco, que carrega uma carga negativa, em sua

dimensdo ambiental tentando enfocar simultaneamente as questdes sociais e naturais, na
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demografia o risco € um elemento probabilistico estritamente neutro, estando associado as
probabilidades de ocorrerem certos eventos da dinamica demografica (MARANDOLA JR. e
HOGAN, 2004).

As ciéncias econémicas quantificam os riscos para avaliar lucros, custos e perdas, por
outro lado, a engenharia quantifica o risco para analisar os impactos das tecnologias na
sociedade, através de metodologias quantitativas e de gerenciamento, pressupondo que 0s
riscos podem ser conhecidos, quantificados e, portanto, minimizados (GUILAN, 1996;
FREITAS e GOMEZ, 1997).

As ciéncias sociais abordam a perspectiva dos fatores subjetivos, como o individuo
percebe as situacdes de risco e direciona suas escolhas enquanto a epidemiologia estuda os
fatores de riscos, a probabilidade de um individuo de uma determinada populacao desenvolver
uma doencga em um periodo de tempo, sendo o risco epidemiolégico um conceito nuclear das
préticas de salde e das estratégias de promocao e prevencdo (GUILAN, 1996, CZERESNIA,
2008).

A VISA, cujo campo de atuacdo se insere na saude coletiva, integra “um conjunto de
acOes que tém por objeto a prevencdo de doengas e agravos, a protecdo, promocdo e
recuperacdo da saude da populacdo, centrando-se predominantemente no controle de riscos”
(COSTA, 2008, p.79). A protecdo fundamenta-se no conceito de risco como possibilidade e a
prevencdo baseia-se no conceito epidemioldgico de risco como probabilidade (ALMEIDA
FILHO 2008).

A intervencgdo da VISA tem o objetivo de prevenir, eliminar ou minimizar os riscos a
salde da populacdo e suas acOes orientam-se pela sua identificacdo e avaliacdo e, também,
pela busca de mecanismos que garantam a seguranca sanitdria e a protecdo da salde
(BRASIL, 2007). Cabe a VISA, portanto, “avaliar, gerenciar e comunicar 0S riscos
relacionados a produtos, servicos e tecnologias relacionadas com a salude humana e
ambiental” (COSTA, 2008, p.79).

O gerenciamento do risco € um processo que inclui a selecdo e implementacao da acao
regulatéria mais apropriada, baseada nos resultados da avaliacdo de risco que compreende a
identificacdo do perigo e suas causas e estimativas dos danos. A analise de risco compreende
a avaliacdo quantitativa das consequéncias de decisdes tomadas (BRILHANTE, 1999).

O risco e seu gerenciamento tornaram-se um topico importante na investigagdo
cientifica e, principalmente, de politicas publicas (FISCHHOFF, WATSON E HOPE, 1984).
O desenvolvimento de metodologias de analise e avaliagéo refletiu a tendéncia para prever,

planejar e alertar quanto aos riscos e explicitaram que decisdes regulamentadoras sobre eles se
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fossem tecnicamente mais rigorosas, seriam politicamente menos controversas. O
gerenciamento de riscos representaria desse modo, uma alternativa aos processos decisorios,
como meio de formacéo de consenso (FREITAS e GOMEZ, 1997).

Como destaca Spink (2010, sp), “avaliar riscos depende intrinsecamente da defini¢ao
do que vem a ser risco”. Porém, a escolha desta definicdo pode afetar o resultado de debates
politicos, alocacdo de recursos para medidas de seguranca e a distribuicdo de poder politico na
sociedade (FISCHHOFF, WATSON E HOPE, 1984).

Os conceitos de risco ttm como elementos em comum a estimativa de probabilidade
para a ocorréncia de um evento negativo, a magnitude de suas consequéncias e a incerteza
associada ao risco. As estimativas do risco e as probabilidades da ocorréncia de um evento
danoso sdo formas objetivas de gerenciamento. Este enfoque nas questdes quantitativas se
intensificou com as analises de riscos e 0s cientistas sociais comegaram a analisar as formas
como 0s riscos sdo compreendidos e percebidos (SJOBERG et all, 2004).

Estudos de percepcdo de risco sdo realizados ha mais de 25 anos e duas teorias
distintas dominam este campo de estudo: o paradigma psicométrico, dentro da psicologia e a
teoria cultural, desenvolvida por socitlogos e antrop6logos.

No modelo psicométrico, segundo Fischhoff et al. (1978), o risco pode ser
subjetivamente definido, pois a percepc¢do do risco é impulsionada por reacdes emocionais e
os individuos podem ser influenciados por fatores psicologicos, sociais, institucionais e
culturais. Nesse modelo a abordagem da percepgdo de risco é individual.

Segundo a teoria cultural do risco de Douglas e Wildavsky (1982), o risco percebido
estd ligado a adesdo cultural e aspectos sociais. A percep¢do de risco € um fenomeno
construido socialmente ou culturalmente, portanto, devem-se considerar as variacGes na
percepcdo entre diferentes culturas ou entre diferentes grupos numa mesma cultura. Para
Douglas (1982, 1992), diferentes grupos de pessoas dentro de uma mesma cultura podem
compreender o risco de acordo com o0s pressupostos simbolicos e compartilhados pelos
grupos sociais. Para Lupton (1999) sdo importantes as "culturas de risco™ que tenham em
conta os entendimentos locais do risco.

Nesta tematica, existe uma lacuna precariamente explorada no ambito da VISA no que
se refere ao entendimento do risco sanitario. Na revisdo bibliografica constatei a existéncia de
nacleos de estudos sobre a VISA envolvendo diversas universidades e o estimulo a producédo
académica. Entretanto, verifiquei que a maioria dos estudos sobre riscos estdo dirigidos a
areas de atuacdo especificas da VISA como servico de saude, alimentos e producdo de

medicamentos. A literatura pertinente € ainda escassa, sobretudo quando se leva em conta a
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magnitude deste objeto para a VISA. E os significados do risco, atribuidos por seus
profissionais, ndo foram estudados.

Ao se trabalhar com os significados e toda a riqueza que incorporam, abarcam-se 0s
processos socioculturais, referindo-se ndo apenas ao contexto historico, mas também ao
ambiente o que representa, portanto, um espago e tempo proprios.

O risco € um conceito-chave para o desenvolvimento das acbes e especialmente
importante para as especificidades da VISA, tornando necessaria a identificacdo dos
elementos integrantes da construgédo desse risco, bem como o escopo e o alcance das decisoes
tomadas para o seu gerenciamento. Desse modo, é fundamental o avango e aprofundamento
do debate em torno do risco como objeto da VISA e sua articulagdo no campo de praticas da
salde.

Como alerta Piovesan (2002)

Né&o somente o controle dos riscos existentes no &mbito sanitério é delegado
ao sistema perito da Vigilancia Sanitaria, mas também os aspectos da
incerteza e da ignorancia referentes a produtos, processos e préaticas. Ao
delegar a Vigilancia o controle tanto das consequéncias provaveis (risco),
das consequéncias ainda ndo conhecidas (incerteza), como a falta total de
consciéncia do desconhecimento acerca delas (ignorancia), a dimensédo de
sua responsabilidade sobre a qualidade de vida das pessoas €
incomensuravel (PIOVESAN, 2002, p.24).

Como as acbes da VISA “sdo norteadas pela existéncia do risco”, o conhecimento
sobre este objeto se torna essencial (BRASIL, 20073, p.35).

O conceito de risco tem sido objeto de muitas reflexdes, pois, mais uma
vez, sua transposicdo para a Vigilancia Sanitaria ndo pode se dar de forma
direta e linear. O termo risco ndo deve ser tomado apenas na sua concepcao
estatistica no sentido de probabilidade de ocorréncia de eventos danosos.
Muitas vezes o risco se coloca como possibilidade, sem que haja, de fato,
dados quantitativos, mas sim indicios, baseados na racionalidade e nos
conhecimentos cientificos disponiveis [...] (BRASIL, 2007b, p.34).

Nesse sentido, existe a demanda de um conhecimento, além dos principios e regras
fixadas no ordenamento juridico, do entendimento sobre este objeto. A VISA trabalha com
uma diversidade de riscos, ndo apenas com fatores de risco e, portanto, com diferentes
disciplinas e seus modelos. Como ressaltam Costa et al (2009), o conceito de risco
epidemiolégico, como probabilidade de ocorréncia,

é fundamental, mas insuficiente para a area de vigilancia sanitaria que também
lida com o risco como possibilidade de ocorréncia de eventos que poderdo
provocar danos a salde, sem que se possa muitas vezes precisar qual o evento, e
até mesmo se algum ocorrerd (COSTA et al., 2009, p.14).
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O termo risco sanitario pode ser classificado ao que Sabroza (2001) se refere como
conceitos tidos como imprecisos:

Ao contrario de conceitos bem estabelecidos, demarcados pelos limites que
explicitam as suas condigOes, 0s conceitos imprecisos sdo definidos a partir de
guestdes centrais ou atratores, e de suas interagfes com outros conceitos com 0s
guais se relacionam, sempre a partir de perspectivas definidas em determinado
periodo histérico (SABROZA, 2001, p. 4).

Desta forma, me pareceu relevante compreender o significado do risco, como 0s
profissionais orientam suas acdes e como desenvolvem as estratégias de intervencdo para o
seu controle. Algumas questdes, entdo, surgiram:

e Quais os significados séo atribuidos ao risco pelos profissionais que realizam
as acgdes locais de vigilancia sanitaria e por aqueles coordenam e propdem as
acOes regulatorias?

e Quais sdo as propriedades e dimensdes atribuidas a este objeto?

e Os significados atribuidos ao risco variam dimensionalmente (quando, onde e
como)? Sob quais condigdes?

e Com base em quais informacGes e experiéncias os profissionais definem o
risco?

e Como é construido o conhecimento sobre o risco e quais 0s modos de atuagdo

nas praticas cotidianas?

Autores como Beck (1998) e Fischhoff, Watson e Hope (1984) afirmam que a
definicdo do que é ou ndo é risco se converteu em um posicionamento sécio-politico, que
expressa valores e pontos de vista em relacdo a importancia das consequéncias adversas de
uma decisao sobre 0 risco e 0 que é um risco aceitavel. Para Fischhoff, Watson e Hope (1984)
0 primeiro passo para se definir um risco é determinar quais as consequéncias que lhe estdo
subjacentes.

Habermas (1973, p.212) nos mostra que o pano da realidade pode ser descerrado pela
analise empirica sob o ponto de vista da disponibilidade técnica possivel sobre processos
objetivados da natureza, enquanto a hermenéutica assegura a intersubjetividade de uma
compreensdo entre individuos, capaz de orientar a acao.

Assim, considerando a atuagdo do profissional como um componente politico
importante para o reconhecimento da funcdo protetora da VISA, pareceu-me fundamental
entender os aspectos intersubjetivos de se trabalhar com o risco, seus sentidos, significados e

interpretacdes, o0 modo como se estruturam as acOes de controle e a apropriacdo da
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informacdo e do conhecimento. Para isto, escolhi o Interacionismo Simbdlico como
referencial tedrico e a Teoria Fundamentada nos Dados (TFD) como método.

O conceito central do Interacionismo Simbdlico € o significado das ac¢6es individuais e
coletivas, com base na interacdo, que da sentido ao objeto, permitindo a compreensdo do
modo como as pessoas interpretam os objetos e as outras pessoas com as quais interagem e
como tal interpretacdo conduz o comportamento individual em situacdes especificas
(BLUMER, 1969).

A TFD conduz a transformacao dos dados em estruturas tedricas explicativas, trazendo
a tona o entendimento conceitual do objeto a partir de categorias que organizam e interpretam
0s eventos, explicam propriedades e as condi¢fes sobre as quais as acbes emergem e variam
nos fenbmenos que sdo evidenciados. Todos os seus procedimentos buscam identificar,
desenvolver e relacionar teorias e conceitos que explicam uma agdo no contexto social. Seu
objetivo é compreender uma determinada situacdo, como e porque seus participantes agem de
determinada maneira, como e porque determinado fenbmeno se desdobra (STRAUSS e
CORBIN, 2008).

Os cenérios selecionados foram a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que além da fungdo regulatoria, coordena o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais escolhida por
desenvolver um projeto de fortalecimento de a¢6es em VISA e por ser membro do Grupo de
Trabalho (GTVISA) da ANVISA; a Diretoria de Vigilancia Sanitaria do municipio de
Contagem/MG que possui um parque industrial, uma extensa rede de servicos publicos e
privados de interesse a saude, incluindo um entreposto de alimentos das Centrais de
Abastecimento de Minas Gerais.

Nestes locais entrevistei fiscais, diretores, gerentes, coordenadores e assessores;
médicos, farmacéuticos, dentistas, quimico, bioquimico, advogado, administrador, engenheiro
sanitarista e outros de nivel médio que compuseram trés grupos de entrevistados.

Analisei as interpretacdes e sentidos atribuidos ao risco em cada cenario para
apreender os significados dos distintos grupos em estudo. Organizei as analises, realizei as
comparacgdes e o refinamento a fim de relacionar os vérios significados do risco, como 0s
profissionais entrevistados atuam, situam e o diferenciam, para verificar se esses significados
sdo partilhados pelos grupos. Constitui, assim, uma estrutura tedrica que contém o0s
significados do risco como categoria central e os modos de atuar, as propriedades e dimensdes

do risco sanitario e a regulagéo do risco como categorias relacionadas.
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As diferentes falas articulam as referéncias de como cada informante interpreta e
significa o risco associado ao seu contexto e a implicacdo destes sentidos em suas acfes. A
compreensdo dos significados do risco ndo se restringiu a sua expressdo. Abordei 0s
contextos, as condicdes, ac0es e consequéncias para compreender como os profissionais dé&o
sentido, interpretam o risco e assumem suas significagcdes nos locais em que atuam.

Considerei os modos de atuar baseados nesses significados, um agir que tem um
movimento em direcdo ao risco e que se distingue em enfoques que se destacaram e que
envolvem decisdes e escolhas sobre o que é risco, como ¢é identificado, avaliado e as
intervencdes de controle, sempre em um contexto carregado de regras e valores.

Os enfoques discutidos ndo esgotam, no entanto, os modos de atuar. Sdo formas de
acao, dos grupos pesquisados, mediante os quais certos meios séo utilizados para alterar os
comportamentos sociais, construir e alterar capacidades e regras de producdo. A acgdo &,
também, o instrumento do profissional para modificar uma situacdo e produzir condicbes de
seguranca sanitaria.

Desse modo, 0 objeto que caracteriza este estudo € o risco sanitario, sob a abordagem
da Vigilancia Sanitaria. A singularidade desta pesquisa estd em abordar o risco na VISA,
denotando a riqueza na sua significagdo e buscando compreender como ele é problematizado,
as suas conotacdes e sentidos, suas implicacdes socioculturais e politicas, as intervencdes e
acOes de controle.

Relacionando pensamento e agdo, ao privilegiar a compreensdo dos significados
busquei a dimensdo vivida do trabalho com o risco: as interpretacdes, o simbolico, as regras,
0s modos de atuar, 0s processos interativos que se desenrolam nas acdes de alguns servicos da
VISA para o controle do risco.

A tese que defendo neste estudo, com base no referencial tedrico escolhido, € que o
profissional realiza sua acdo com base nos significados que o risco tem para ele e que
emergem da interacdo que ele estabelece com o seu servigo, 0 setor regulado, com 0s outros
integrantes do SNV'S, com a populacéo e, consigo mesmo. Estes significados sdo manipulados
ou modificados através do processo interpretativo e conforme a dindmica do contexto da acgéo.
E na prépria experiéncia e no exercicio cotidiano da relagio dos profissionais e sua area de
atuacdo que a vigilancia se desenvolve. E através do conhecimento destes significados que
podemos restituir os valores e os sentidos das a¢0es nos locais de trabalho.

Minha argumentacdo se desenvolve nas paginas que conformam este estudo e estd
aqui apresentada da seguinte forma. No capitulo 2, apresento algumas bases teodricas sobre o

risco e a VISA, considerando ser necessaria a compreensdo do objeto risco na perspectiva de
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um contexto, a VISA. Dentre as inimeras abordagens do risco, escolhi algumas por serem
mais adequadas a realidade da VISA dadas as suas especificidades. Assim, na revisdo da
literatura busquei explorar o risco através dos estudos de autores mais expressivos, abordando
0s aspectos histdricos, sociais e, também, a perspectiva da salde, pois € através desta revisao
que vou confrontando e comparando os sentidos atribuidos ao risco. Em seguida, apresento o
contexto onde o objeto de estudo esta inserido, a VISA, sua definicdo e suas caracteristicas.

No capitulo 3 apresento a metodologia do estudo: o Interacionismo Simbdlico como
referencial tedrico e a Teoria Fundamentada nos Dados (TFD) como estratégia de pesquisa.
Descrevo os cenarios do estudo e explico cada processo, da escolha dos participantes do
estudo a coleta e analise dos dados.

No capitulo 4, estdo os resultados e discussdo da pesquisa, onde introduzo 0s
significados do risco oriundos de cada grupo pesquisado e dialogo com alguns autores para,
por fim, teorizar fundamentada nos dados, apresentando as categorias estruturadas em termos
teoricos e simbolicos que compdem o fendomeno “significando o risco nas agdes de vigilancia
sanitaria”.

Demonstro que os significados expressos do risco sdo permeados pela cultura
(crencas, normas, valores) e pelas formas de pensar socialmente produzidas, que marcam
identidades e particularidades dos grupos entrevistados. Reflete, de um lado, a diversificacéo
dos sentidos do risco em diferentes acOes, a delimitacdo do objeto, os modos de atuar, as
razGes e formas de controle.

O risco passa pela descricdo técnica, objetiva, no sentido cientifico e remete tanto aos
aspectos formais relativos as questdes administrativas, politicas e juridicas quanto aos
aspectos subjetivos, ligados as representacdes e sistemas de valores, ultrapassando seu sentido
meramente quantitativo. Estes significados apresentam duas categorias indissociaveis e
interdependentes: o dano e o perigo.

Para atuar, o profissional utiliza um conjunto de referéncias técnicas, empiricas,
instrumentais e culturais que lhe permite interpretar os componentes de uma situacdo, que se
constitui a partir de areas especificas. Sdo considerados 0s meios, ou seja, as possibilidades de
acOes e as condicBes situacionais incluindo os aspectos restritivos, como influéncia politica e
impactos sociais.

Utilizando a legislacdo, o conhecimento e a experiéncia, o profissional identifica e
avalia 0 risco. E, portanto, um processo objetivado racionalmente que utiliza, como

componentes estruturais, o conhecimento técnico e interpretacdes criticas, mas envolve
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decisOes subjetivas baseadas na experiéncia, na percepcdo do risco e nas interpretacoes
atribuidas a cada componente.

Os locais onde se realizam as acdes se constituem também uma arena politica.
Selecionar analiticamente as intervencGes mais convenientes para os problemas observados
envolve decisbes estratégicas sobre como enfrenta-los. Um modo particular de dispor dos
recursos para as intervencgdes inclui os recursos politicos que se manifestam nas acdes nas
quais se buscam estabelecer aliancas ou em que ocorrem confrontos, por interacdo ou
oposicao, e que expressam as relagdes e mecanismos de poder, lancando mao da legislacdo e
da autoridade.

A intervencdo € a representacdo da existéncia do risco e da acéo protetora, que reflete,
expressa e concretiza as respostas aos riscos identificados em cada circunstancia e contexto,
se constituindo em um sistema organizado composto de um conjunto de normas e condutas
que definem o controle do risco, de articulagdes para intervir e da prescrigdo da intervencgéo.

Assim sendo, como as concepg¢des envolvem os significados, as propriedades e
dimensGes atribuidas ao risco e ao estabelecer a relacdo entre estrutura (por que), processo
(como), ac0es, interacdes e condigdes contextuais, uma perspectiva nova do risco se apresenta
nesta tese, permitindo-me teorizar.

Portanto, o objetivo desta pesquisa é desenvolver uma teoria sobre o risco sanitario a
partir das interpretacGes e concepcdes dos profissionais dos servicos de vigilancia sanitaria

municipal, estadual e ANVISA.
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2.Bases tedricas

Na metodologia escolhida para a realizacdo deste estudo, a TFD, os textos publicados
na literatura sdo considerados com 0 objetivo comparativo. A literatura € importante para
sustentar tanto a formulag@o do problema de pesquisa quanto o encaminhamento do trabalho
de campo e o processo de analise.

Considerando que as a¢des da VISA se inserem na salde coletiva e sdo norteadas para
0 controle do risco, o conhecimento acerca deste objeto se torna essencial, pois a efetivacédo
deste conhecimento realiza-se a partir da sua estruturagdo e organizacdo dentro de um

determinado contexto.

2.1. Risco e saude: uma breve revisao

Por sua prépria semantica, o entendimento conceitual de risco é algo que esta aberto a
uma infinidade de possibilidades de interpretacGes. A variabilidade no uso da palavra risco é
perceptivel através do tempo, da sociedade e regido. A histria mostra que o risco ndo é
apenas descrito como um fendmeno em si mesmo, mas também é usado como um quadro no
qual outros eventos e problemas podem ser descritos e analisados (ALTHAUS, 2005).

Risco € visto como a probabilidade que um individuo tem de experimentar o efeito de
um perigo. Parece haver um consenso sobre a esséncia do risco como sendo composta da
probabilidade de um evento adverso e a magnitude de suas consequéncias. Entretanto, para
alguns autores esta definicdo pode ser adequada para definir o risco na engenharia e ciéncias
de calculos, mas é inadequada na gestéo de risco social (SJOBERG et all, 2004).

Como o risco estd frequentemente associado ao perigo, Serpa (2000, p.259) faz a
distingéo esclarecendo que o perigo “representa uma situacdo que ameaga a existéncia de uma
pessoa,ser ou coisa.” Assim, “o perigo € uma propriedade intrinseca de uma atividade,
instalacdo ou substancia; ja o risco estd sempre associado a chance de acontecer um evento
indesejado.”

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2002, p.11) distingue uma ameaga a saude
de um risco a saude. Uma ameaca “pode ser um objeto ou um conjunto de situacBes que
podem potencialmente trazer dano a salde de uma pessoa. Um risco € uma probabilidade de

que uma pessoa sofrerd um dano devido a uma ameaga em particular”.
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Desde antiguidade fildésofos, fisicos e matematicos buscam compreender a
probabilidade, o calculo de probabilidades com a possibilidade de dar um sentido matematico
preciso do conceito e como esse calculo pode ser aplicado na previsdo de eventos, sendo
estabelecidas diferentes correntes de pensamento sobre seu conceito.

Na literatura especializada estas diferentes correntes (frequentismo, subjetivismo e
I6gica) sdo distinguidas por seu carater “objetivista”, onde a probabilidade de um evento
expressa 0 grau de possibilidade de sua ocorréncia ou “epistémico” que expressa um
julgamento individual de valor sobre a possibilidade de o evento ocorrer (BORGES, 2011).

O frequentismo compreende a probabilidade como a intensidade de ocorréncia; o
subjetivismo como um grau individual de convencimento em uma ocorréncia e o logicismo
entende a probabilidade como nocéo légica relacional (BORGES, 2011).

A frequéncia relativa é uma interpretacdo do modelo abstrato que, em si, € um sistema
de relacGes entre nimeros, que sdo chamados probabilidades, e regras para realizar célculos
com estes numeros. A interpretacdo da probabilidade como frequéncia se associa a descri¢do
de certos jogos de azar onde as jogadas sdo repetidas (girar uma roleta, lancar dados) varias
vezes e, desta forma, os elementos de interesses sdo igualmente provaveis. Assim, um
bioestatistico pode observar milhares de pessoas com certa doenca, registrando para cada
pessoa 0s medicamentos utilizados e se ela é curada ou ndo da doenca.

Assim como no uso cotidiano, 0 conceito de probabilidade ndo é usado como
frequéncia relativa, pois ndo se diz “tenho uma chance em dez de realizar uma boa prova”,
ndo se pode representar, variadas vezes, situacdes exatamente idénticas, “pois nem sempre é
possivel observar ensaios repetidos de situacdo de incerteza” (BORGES, 2011, sp).

Portanto, existem muitos eventos que ndo tem um sentido de probabilidade em termos
de uma interpretacdo frequentista. A interpretacdo subjetivista, em que a probabilidade de um
evento expressa um julgamento individual de valor, permite que uma pessoa considere
situacdes individuais em vez de “séries de repeticbes” ou de regularidade estatistica, sendo
uma interpretacdo conceitual e operacional. Individuos diferentes podem atribuir valores
distintos a probabilidade de um evento, mesmo diante de um corpo de evidéncia comum.

A interpretacdo logica é descrita como uma medida do grau de crenca racional de um
individuo na ocorréncia de um evento, em face de evidéncias. Admite uma variante ndo
objetiva quando se vincula o grau de crenca desse individuo diretamente a sua disposic¢éo de
agir em algum sentido especifico (BORGES, 2011).

Em contextos ndo técnicos, a palavra risco refere-se a situacbes em que é possivel,

mas ndo com a certeza, de que algum evento indesejavel ira ocorrer. Apesar do uso
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indiscriminado do termo, em contextos técnicos, diferentes areas do conhecimento tém
discutido o conceito de risco apresentando diferentes significados, usos mais especializados e
com sentidos qualitativos e quantitativos. Porém, todos os conceitos de risco tém um elemento
em comum, uma distingdo entre realidade e possibilidade, aquilo que € possivel acontecer
pode ou ndo transformar-se em realidade (RENN, 1992).

Segundo Hansson (2012), a palavra risco apresenta cinco significados particularmente
importantes que sdao amplamente utilizados em todas as disciplinas. O primeiro deles se refere
ao risco como um evento nao desejado que pode ou ndo ocorrer, como por exemplo, o cancer
de pulméo como um dos riscos que afetam os fumantes.

O segundo se refere ao risco como a causa de um evento ndo desejado que também
pode ou ndo ocorrer. Neste caso, fumar é o risco para a saude mais importante nos paises
industrializados e o evento indesejado implicitamente referido aqui é uma doenca causada
pelo tabagismo. O terceiro se refere ao risco como a probabilidade de um evento néo
desejado ocorrer ou ndo. Este uso pode ser exemplificado com a afirmacédo "o risco de que a
vida de um fumante é encurtada por uma doenca relacionada ao tabagismo é de cerca de
50%."

O quarto significado esta associado a estatistica, ao risco como um valor esperado para
um evento nao desejado ocorrer ou ndo. O valor esperado de um evento negativo é referido
pela probabilidade e pela gravidade. Um exemplo € o nimero de Obitos esperado de um
acidente potencial. Neste sentido, o risco associado a um acidente potencial € igual ao nimero
esperado de dbitos. O quinto e Gltimo se refere ao risco associado a tomada de decis@es, o fato
de que uma decisédo € tomada sob condic¢des de probabilidades conhecidas, uma decisédo sob o
risco.

Flynn et al.(2006) apresentam trés tipos de significados para o risco. O tipo um é
associado a avaliacao de risco. Um risco é avaliado como o efeito de um perigo, multiplicado
pela probabilidade de sua ocorréncia. Existindo uma margem de incerteza para um risco
avaliado, essa margem € estatistica e reflete o tamanho da amostra e a variancia nas duas
variaveis principais. A avaliacdo é baseada em evidéncias e hd uma expectativa racional, pois,
a exposicdo a perigos nunca é uma probabilidade zero.

O tipo dois esta associado com a tomada de decisbes, quando as consequéncias se
encontram no futuro e pode vir a ser diferente do que o esperado. A incerteza ndo esta no
conhecimento estatistico atual e €, portanto, desconhecida sendo necessaria a gestdo de riscos

e planos de contingéncia para lidar com o inesperado que pode sempre acontecer.
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O tipo trés corresponde ao que as pessoas consideram ser ameacgas asseguradas.
Muitos governos hoje alegam que o "terrorismo global™ é uma ameaca assegurada, isto é,
independentemente da probabilidade de um ato perigoso de terrorismo e da existéncia de
planos de contingéncia para lidar com o inesperado, o terrorismo, inevitavelmente podera
ocorrer em algum momento e em algum lugar que pode ser desconhecido.

Em um artigo publicado em 1984, Fischhoff, Watson e Hope apontaram que 0 risco e
seu gerenciamento tornou-se um topico importante na investigagéo cientifica, industrial e de
politicas publicas, porém, a escolha da sua definicdo poderia afetar o resultado de debates
politicos, alocagdo de recursos para medidas de seguranca e a distribui¢do de poder politico na
sociedade. Para estes autores, a escolha da definicdo do risco seria politica, expressando
pontos de vista de alguém sobre a importancia dos diferentes efeitos adversos em uma
situacdo particular.

A gestdo de risco, tradicionalmente, se baseia em célculos de danos fisicos que
refletem a probabilidade e magnitude das consequiéncias de um evento para a saude humana.
Entretanto os pesquisadores comecaram a analisar as formas como o publico entende
intuitivamente os riscos e faz julgamentos sobre os perigos oriundos de diferentes tecnologias.

Desta forma, os riscos podem ser objetivos ao se referirem ao produto da pesquisa
cientifica, principalmente de estudos estatisticos, experimentais, epidemioldgicos e analise
probabilistica. Os riscos subjetivos referem-se a percepcdo publica, ndo-especialista, e sofre
influencia de um grande numero de determinantes individuais de percepcdo de risco
(FISCHHOFF, WATSON e HOPE,1984).

O especialista é visto como responsavel pelas avaliacbes, caracterizando-se como
objetivo, analitico, sabio, racional, com analises baseadas sobre 0s riscos reais. Em contraste,
0 publico é visto a partir de suas percepcles, que sdo subjetivas, muitas vezes, hipotética,
emocional, insensata e irracional (SLOVIC, 2010).

Uma importante conclusdo dos estudos de percepcdo é que especialistas e leigos
muitas vezes discordam sobre o significado de risco: a qualidade de um perigo pode importar
tanto quanto a quantidade de risco enfrentado pelo publico. A percepcdo de leigos é sensivel a
caracteristicas tais como a voluntariedade da exposi¢do, o potencial para catastrofe e a
novidade de uma tecnologia (SLOVIC, 2010).

Os resultados dos estudos de percepcdo também demonstram que algumas fontes de
risco podem criar impactos econdmicos que sdao muito maiores do que seria previsto na
estimativa direta do dano. Os impactos negativos das tecnologias podem ser amplificados

superando qualquer calculo de seus danos, podendo, em alguns casos, tornarem-se
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estigmatizados. Os riscos estigmatizados sdo evitados ou excluidos pelo publico, criando
custos econdémicos e sociais muito maiores que o esperado em estudos técnicos de riscos
(GREGORY, SLOVIC e FLYNN, 1996).

Para Gregory, Slovic e Flynn (1996) o risco estigmatizado vai além das concepgdes de
perigo. O estigma se refere a algo que deve ser evitado ou excluido ndo apenas porque é
perigoso, mas porque subverte ou destréi uma condicdo positiva, sinalizando que o que foi ou
deveria ser algo bom e aceitavel ¢ agora marcado como danoso. A estigmatizacdo € um
poderoso componente de oposi¢do publica a proposta de novas tecnologias, produtos e
instalagbes, representando um fator cada vez mais significativo que influencia o
desenvolvimento de acdes especificas de protecdo a saude.

A estigmatizacdo comecou a aparecer com freqiiéncia no contexto de respostas
negativas do publico a uma variedade de produtos agricolas, farmacéuticos e novas
tecnologias sendo resultado da preocupacédo crescente do mundo moderno com 0s riscos que
envolvem o homem, o ambiente e a salde.

Gregory, Slovic e Flynn (1996) discutem cinco caracteristicas para a estigmatizacao de
lugares, produtos e tecnologias. Primeira, a fonte do estigma € um perigo com caracteristicas
identificadas pela percepg¢do publica como de alto risco. Segunda, um padrdo do que € certo e
natural é violado ou anulado, ou uma acdo e precipitacdo sdo altamente anormais (por
exemplo, petréleo nas praias), ou as consequéncias de um evento sdo muito graves (como
pessoas inocentes feridas ou mortas). Terceira, 0S impactos sdo percebidos como
desigualmente distribuidos entre os grupos (por exemplo, criancas e gravidas), areas
geograficas (custos de armazenamento de residuos perigosos para toda uma regido), ou o
tempo (bem-estar de futuros moradores ou de geracBes futuras). Quarta, os resultados
possiveis sdo ilimitados, pois, ha incerteza cientifica sobre o risco potencial a saude e ao
ambiente. Quinta, a gestdo do risco envolve preocupagdes sobre a competéncia, os conflitos
de interesse ou falta de aplicacdo adequada de valores e precaugdes.

A ocorréncia do estigma é a expressao social do medo e preocupagdo com 0 processo
de gestdo risco. E um sinal que a gestdo de riscos falhou resultando em uma oposicdo ao
produto ou tecnologia. Lidar com a estigmatizacdo, portanto, requer uma atencdo efetiva para
0S processos sociais e as informacgdes que dao origem as percepg¢des publica do risco, com 0
fundamento da confianca nos gestores e seu potencial de melhorar a satde publica e
seguranga.

Para Slovic (2010) as tentativas de gerir o risco enfrentam a questdo: "o que € risco?"
A concepcdo dominante é do risco como a chance de leséo, dano ou perda e as probabilidades
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e conseqléncias de eventos adversos serem produzidos por processos fisicos e naturais que
podem ser objetivamente quantificadas pela avaliacdo de risco. Entretanto, a analise das
ciéncias sociais rejeita essa nocdo, argumentando que o risco é inerentemente subjetivo. Os
seres humanos inventaram o conceito risco para ajuda-los a compreender e lidar com o0s
perigos e as incertezas da vida. Embora estes perigos sejam reais, ndo ha tal coisa como "risco
real"ou" risco objetivo”.

Cientistas sociais e psicologos tém realizado estudos de percepcao de risco ha mais de
25 anos. Atualmente, duas teorias distintas dominam este campo de estudo: o paradigma
psicométrico, dentro da psicologia e a teoria cultural, desenvolvida por socidlogos e
antropologos.

Slovic, Fischoff e Lichtenstein (1978) foram os principais responsaveis pelo
paradigma psicométrico e pela introducdo de estudos da percepc¢éo de risco. A pesquisa sobre
percepcdo de risco foi estimulada por um artigo seminal de Fischoff et all, em 1978, que
estabeleceu uma abordagem paradigmatica para o tema, o chamado modelo psicométrico.
Neste modelo, o risco pode ser subjetivamente definido. A percepcédo do risco é impulsionada
por reacdes emocionais e os individuos podem ser influenciados por fatores psicoldgicos,
sociais, institucionais e culturais. Risco parece significar coisas diferentes para pessoas
diferentes. Pelo paradigma psicométrico, com o design adequado de pesquisa, esses fatores
podem ser identificados e as semelhancas e diferencas nas percepcdes de risco e atitudes
podem ser quantificadas.

Segundo a teoria cultural do risco, Douglas e Wildavsky (1982) enfatizam que o
motivo que levam as pessoas e as organizacdes a selecionarem determinados riscos esta no
fato do risco ser carregado de significados e fortemente influenciado por valores e crencas
sociais, ou seja, 0 risco € culturalmente construido. O risco percebido esta ligado a adesdo
cultural e aspectos sociais. A percepcdo de risco ndo é regida por tracos de personalidade,
necessidades, preferéncias ou propriedades dos objetos de risco. E um fenomeno construido
socialmente ou culturalmente. A¢des e entendimentos sobre os riscos sdo apreendidas e o
modo de vida que determina o que serd selecionado para se preocupar. A teoria cultural
considera as variagOes na percepcdo de riscos entre diferentes culturas ou entre diferentes
grupos numa mesma cultura, devido a preferéncias por diferentes modos de vida.

Desta forma, para propor um debate Util e significativo sobre o risco sanitario como
objeto da vigilancia sanitaria é importante compreender os aspectos historicos e sociais do

risco e examinar as abordagens do termo risco na saude.
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2.1.1. Risco - perspectiva historica e social

O termo risco tem ocupado posicdo central em debates publicos e académicos,
principalmente, nos contextos das ciéncias sociais e dos estudos sobre saude.

Spink (2001), com o objetivo de entender os repertdrios sobre risco nos contextos
historicos de uso, realizou uma extensa pesquisa bibliografica sobre a emergéncia, circulacao
e uso da linguagem do risco em diferentes dominios do saber.

Segundo a autora, a humanidade sempre enfrentou perigos decorrentes de riscos
involuntarios como catéstrofes naturais ou aqueles associados as guerras e a vida cotidiana ou,
de riscos voluntarios associados ao “estilo de vida”. Entretanto, esses eventos ndo eram
denominados riscos sendo referidos como perigos, fatalidades, hazards porque a palavra risco
ndo estava disponivel nos léxicos das linguas indo-européias. Somente nos séculos XVI e
XVII que a palavra risco emergiu nos léxicos das linguas latinas e anglo-saxdnicas
respectivamente, com o significado moderno de representar “a possibilidade de ocorréncia de
eventos vindouros, em um momento histérico onde o futuro passava a ser pensado como
passivel de controle” (SPINK, 2001, p. 1279).

Segundo Freitas (2002), a palavra risco tem sua origem na palavra italiana riscare
(navegar entre os rochedos perigosos) e o seu conceito atual, advindo da teoria das
probabilidades, pressupde a possibilidade de prever determinadas situacGes ou eventos por
meio do conhecimento dos parametros de uma distribuicdo de probabilidades de
acontecimentos futuros por meio da computacdo das expectativas matematicas (FREITAS,
2002, p.229).

Esta associacdo inicial do conceito de risco ao possivel e ao provavel favoreceu a
introducdo de outros significados. A partir do século XVII termos como sorte, chance e
fortuna, que traziam subjacente o sentido de incerteza em seus resultados foram incorporados
ao vocabulario do risco.

A nocdo matematica de risco, de acordo com o0s estudos realizados por Bernstein
(1997), e relativamente recente na histéria da humanidade. Este conceito foi introduzido por
Blaise Pascal em 1654, a partir de suas correspondéncias com o grande matematico Pierre de
Fermat, que tinham por objetivo responder a uma questdo colocada por Paccioli, cerca de
duzentos anos antes, sobre como se distribuiriam as fichas de um jogo interrompido entre
duas pessoas. Esta discussdo foi proposta a Pascal pelo Cavaleiro de Mére, um nobre que
gostava de jogar e apostar, mas queria ter mais certeza sobre as suas possibilidades de ganhar

e perder.
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Bernstein (1997) alinha os conceitos de possibilidade e probabilidade com risco e
argumenta que o risco foi introduzido ao longo do tempo como um meio de transformar o
destino. Assim a nocdo de destino, que atribuiu a existéncia e a incerteza ao controle divino,
foi substituido com a crenca na capacidade da humanidade para dominar a incerteza com o
uso de probabilidade (ALTHAUS, 2005).

Segundo Douglas (1993), esta no¢do de risco que emergiu no século XVII com o
desenvolvimento da matematica dos jogos de azar associou o risco a chance. O risco
significava a probabilidade de ocorrer um evento combinando a magnitude da perda ou do
ganho. Desse modo, desde o século XVII, a analise da probabilidade é a base do
conhecimento cientifico, transformando a natureza da evidéncia, do conhecimento, da
autoridade e da logica. Para Douglas (1993), a teoria da probabilidade possibilitou uma
moderna forma de pensar.

No século XVIII, a analise de risco tinha uso importante para a seguranga na marinha.
As chances de um navio voltar seguro para casa e fazer fortuna para seu dono eram postas
contra as chances de se perder no mar. Assim, a ideia do risco era neutra, pois, era relacionada
a probabilidade de perdas e ganhos (DOUGLAS, 1993).

Se no século XIX o risco tornou-se importante para a economia, no século XX
passamos a viver na sociedade do risco (Beck, 1998). O conceito de sociedade do risco foi
introduzido por Beck em 1986, no seu livro (traduzido para o inglés em 1992 e para o
espanhol em 1998) intitulado La Sociedade Del Riesgo: hacia uma nueva modernidad, onde
desenvolveu sua teoria a partir das reflexdes sobre os riscos globais.

Beck (1998) aponta uma transformacéo dos riscos que, atualmente, tem sua origem na
producdo industrial e sua diferenca esta na globalizacdo das ameacas. Os riscos na sociedade
do risco sdo globais e ndo individuais.

“No sentido de uma teoria social e de um diagnostico de cultura, o conceito de
sociedade de risco designa um estagio da modernidade em que comegcam a
tomar corpo as ameacas produzidas até entdo no caminho da sociedade
industrial” (BECK, 1998, p.17).

O termo risco, para Beck (1998), aplica-se a um mundo governado pelas leis da
probabilidade, onde tudo é mensuravel e calculavel. Por outro lado, também é usado como
referéncia para as incertezas ndo quantificaveis, ou seja, 0s riscos ndo mensuraveis, todos
decorrentes da modernidade e suas consequéncias ndo afetam apenas a saude humana, mas
tém efeitos politicos, sociais e econdmicos secundarios.

Assim sendo, “a sociedade de risco significa que vivemos em um mundo fora do
controle. Nao ha nada certo além da incerteza”. As incertezas decorrem da expansdo das
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inovacdes tecnologicas, essas ‘“novas tecnologias incertas de risco, sdo ainda desconhecidas.
Por isso, a sociedade de risco possui o sentido de incertezas fabricadas”. Na velocidade de seu
desenvolvimento tecnoldgico, o0 mundo moderno aumenta a diferenca global entre a
linguagem de riscos quantificaveis, no qual pensamos e agimos, e 0 mundo de inseguranca
quantificavel que igualmente criamos (BECK, 2006, p.5).

Para Beck (1998), a sociedade moderna teve grandes avancos tecnoldgicos, porém, a
producdo social da riqueza foi acompanhada por uma producao social do risco incapaz de ser
gerido e que escapa a protecao.

Beck (1998) utilizou uma periodizacdo da modernidade fazendo uma distingédo entre a
modernidade classica e a modernidade reflexiva. A caracteristica da modernidade é, portanto,
a ruptura com a 'tradicao’, consagrada na pré-modernidade.

A sociedade industrial ou modernidade cléssica, na acep¢do de Beck, dissolveu a
estrutura feudal. Hoje, porém, a modernidade reflexiva ou a sociedade do risco comeca
dissolver as estruturas da sociedade industrial. Na sociedade do risco, o conceito de risco esta
diretamente relacionado ao conceito de modernidade reflexiva.

Se a sociedade industrial teve como caracteristica os conflitos na producdo e
distribuicdo de bens, na sociedade de risco, o conflito encontra-se na producéo e distribuicdo
dos riscos. Se para a sociedade industrial a questdo era como proporcionar igualdade de
condicdes de vida para todos, para a sociedade do risco a questdo fundamental é a seguranca.

Na sociedade de classes, a for¢ca motriz era fome; na sociedade do risco, a forga motriz
é 0 medo e a sociedade do medo substitui a sociedade da fome. Na modernidade cléssica, 0s
riscos eram riscos pessoais compreendidos como fixos e restritos a determinados contextos.
Na modernidade reflexiva, o risco torna-se indeterminado em relacdo a intensidade, ao
alcance de seus efeitos, pois ultrapassam o limite temporal e espacial.

Uma das caracteristicas mais importantes da sociedade do risco é a reflexividade, a
revisdo continua com base em novas informacGes ou conhecimentos. Devido aos problemas
decorrentes do processo de desenvolvimento técnico e econémico, a modernizacdo se torna
reflexiva e toma a si mesmo como tema e problema. As questdes acerca do desenvolvimento e
da aplicagdo das tecnologias sdo, entdo, substituidas por questfes de gerenciamento de risco.

Entretanto, Beck (1998) ressalta que o risco moderno, diretamente ligado ao processo
de industrializacdo e ao avango tecnoldgico, tem sua invisibilidade e sua dimensdo
imperceptivel que desafia a capacidade de compreensdo e, portanto, de prevencdo. As
consequéncias desse risco sdo desconhecidas a longo prazo e ndao podem ser avaliadas com

precisao.
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A confianca nos especialistas, que podem calcular os riscos, pode ser abalada pelas
limitacbes em compreender 0s riscos emergentes e as novas ameacas, pois, alem de ter
potencialidade de destruicdo em longo prazo, eles tétm uma tendéncia de se universalizar: o
risco existe para todos, independente da classe social. O que diferencia a exposi¢ao ao risco
sdo as condigdes materiais dos individuos de criarem estratégias contra as ameacgas, mas 0
risco € invisivel e as ameacas de destruicdo afetam a todos sem distin¢do (Beck, 1998).

Com a divulgacdo na midia internacional de acidentes como Seveso (1976), Bhopal
(1984) e Chernobyl (1986), instituicbes politicas e organizagdes sociais reivindicaram a
normatizacdo de acdes de enfrentamento dos riscos tecnoldgicos e maior transparéncia no
gerenciamento dos riscos decorrentes das atividades industriais. Esse processo teve
implicacdes nos custos financeiros do Estado e das industrias, sendo fundamentais para que a
analise de risco emergisse como disciplina e profissio na década de 1980. Esses
investimentos destinaram-se aos estudos de desenvolvimento de métodos cientificos para os
calculos estatisticos e probabilisticos dos riscos institucionalizando, assim, as analises de risco
(FREITAS e GOMEZ, 1997).

O campo das analises de risco, cuja fonte original esta na Engenharia, foi consolidado
ao longo da década de 1980 e envolveu trés areas: o calculo dos riscos que consiste na
identificacdo dos eventos adversos decorrentes da atividade analisada, a sua probabilidade de
ocorréncia e magnitude de seus efeitos; a percepcao dos riscos que diz respeito a relacdo entre
0 publico e os riscos tecnoldgicos; e a gestdo dos riscos que envolve 0s processos decisorios.
Os processos decisorios, por sua vez, consistem na selecdo e implementacdo de medidas
apropriadas para o controle e a prevencado de riscos como formulacdo de legislacdo, a analise
de custo e beneficio, a aceitacdo dos riscos e a analise de seus impactos nas politicas publicas
(FREITAS e GOMEZ, 1997).

As analises de riscos, utilizando o calculo de probabilidades e a estatistica, geraram
diversos modelos para uma avaliagdo objetiva do risco com a sua quantificacdo, sua
determinacdo de niveis de tolerancia e aceitabilidade, pressupondo que os riscos podem ser
conhecidos, quantificados e, consequentemente, minimizados através da tomada de decisdes
baseadas nesses estudos (FREITAS e GOMEZ, 1997).

Freitas e Gomez (1997) apresentam a perspectiva utilitarista racional e a concepc¢éo
elitista de democracia como 0s pressupostos tedricos para o desenvolvimento destas analises
de risco.

Na perspectiva utilitarista, a énfase € dada as a¢des racionais dos individuos que agem

motivados apenas por seus interesses, com 0 objetivo de alcancar os melhores resultados,
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utilizando as previsdes das consequéncias para avaliar os riscos e 0s beneficios dessas a¢des.
Os riscos podem ser medidos e quantificados para fornecer resultados precisos das
probabilidades de perdas e ganhos. Sdo as analises técnicas de riscos como da engenharia,
epidemiologia e economia, que reduzem o risco a dimensdo fisica, quimica e bioldgica e que
buscam explicar o caos e as incertezas atraves da sua previsibilidade. Os aspectos sociais
COmMO crengas e grupos sociais ndo sao considerados, pois nessa perspectiva, nao influenciam
o individuo na sua avaliacdo de riscos e beneficios.

Na concepcdo elitista de democracia, a preocupacao estd em manter a estabilidade de
“um determinado sistema ético, moral, social, cultural e politico, em que sdo qualificados
como racionais aqueles cujas acdes se encontram em consonancia com o sistema, no caso,
baseado no utilitarismo” (FREITAS e GOMEZ, 1996, p.496).

Desse modo, na perspectiva utilitarista e na concepcéo elitista de democracia, a
validacdo dos modelos técnicos é baseada em dados quantitativos e probabilisticos para
estabelecer critérios e padrbes da aceitabilidade de riscos. A objetividade é alcancada através
das avaliacdes quantitativas.

O desenvolvimento dos métodos cientificos de andlise e gerenciamento de riscos
refletiu assim “uma tendéncia para prever, planejar e alertar sobre os riscos, em vez de dar
respostas ad hoc as crises geradas pelos mesmos”, pois as decisdes regulamentadoras sobre 0s
riscos ‘“‘seriam politicamente menos controversas se pudessem ser tecnicamente mais
rigorosas e baseadas em firme base factual” (FREITAS e GOMEZ, 1997, p.92).

Por outro lado, como destaca Spink (2010, sp), “avaliar riscos depende
intrinsecamente da defini¢ao do que vem a ser risco”, o que abriu um campo de investigagdo
sobre a percepcdo do risco envolvendo as Ciéncias Sociais e proporcionando um debate entre
as vertentes da técnica e da cultura. “Morre, nesse debate, o sonho racionalista de riscos
objetivamente avaliados, diante do golpe mortal da aceitagdo de que 0s riscos implicam
valores: risco é a possibilidade de perda de algo que tem valor para nés” (SPINK,
2012,sp. Grifo da autora).

Para Luhmann (1993), o risco depende mais do modo de como € observado e ndo
tanto das suas caracteristicas objetivas. O risco tornou-se uma variante que distingue entre
aquilo que é desejado e indesejado. Do ponto de vista tedrico e normativo, Luhmann (1993,
p.55) concebe o risco enquanto um desvio a norma.

Na sua perspectiva, o risco ndo deve ser procurado fora do sistema social e ndo deve
ser visto como um calculo matematico, mas como a vulnerabilidade na exposicdo a qualquer

coisa. Portanto, o risco depende de valores, de observacfes e do contexto temporal onde é
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produzido. O célculo quantitativo do risco ndo é a op¢do mais adequada, para a maioria das
situacOes, onde estejam envolvidos elevados graus de incerteza.

Luhmann (1993) aborda o risco na perspectiva da teoria dos sistemas. A abordagem
sistémica define o risco como uma ou mais condigdes de uma variavel que podem interromper
um sistema, levando a sua degradagcdo completa ou desvio das metas pré-estabelecidas. A
concretizacdo de um risco € expressa através de uma disfuncéo do sistema estando associado,
portanto as suas eventuais falhas. Na sua perspectiva, o risco encontra-se ligado aos processos
de decisdo, que s6 podem ser realizados no presente. Assim a dimensdo temporal é também
relevante na abordagem sistémica. O termo risco permite determinar uma forma de
problematizar o futuro projetando possibilidades no presente.

Para Boholm (2003), o risco € extremamente contextual e o que é ou ndo é
considerado um risco depende, em grande medida, de outras coisas. As relagfes sociais, as
relacbes de poder e hierarquias, crengas, conhecimento, experiéncia, discursos, praticas e
memorias coletivas tudo isto conforma as no¢des sobre risco e seguranca. Risco ndo € uma
propriedade intrinseca das coisas. E um termo relacional que emerge de contextos
dependendo de significados convencionalmente estabelecidos e partilhados.

We all know, however intuitively, that ‘risk’ is extremely contextual and fluent,
what is or what is not considered a ‘risk’ depends to a large extent on other
things. Social relationships, power relations and hierarchies, cultural beliefs,
trust in institutions and science, knowledge, experience, discourses, practices
and collective memories all shape notions about risk or safety. ‘Risk’ is not an
intrinsic property of things. It is a relational term that emerges out of contexts
depending on shared conventionally established meanings, that is to say,
‘culture’ (Rappaport 1996). Social anthropology with its analytical capacity to
bring into the open and problematize taken-for-granted assumptions and given
meanings, in combination with its ethnographical methods can contribute by
untangling the intrinsic situatedness of risk (Boholm, 2003 p.175).

Burns e Machado (2010) abordam a teoria dos sistemas sociais para analisar 0s riscos
decorrentes de novas tecnologias, complexos, que expdem as limitacGes cognitivas e de
controle, sendo importante investigar e teorizar as maneiras particulares como grupos e
instituicBes conceituam e tentam lidar com estas tecnologias, 0s riscos e suas consequéncias,
enfatizando as estruturas e modelos normativos. Para estes autores, muitos riscos sao
discricionérios, pois sdo resultantes de julgamentos e decisdes humanas. Os tomadores de
decisdo e os profissionais podem influenciar o grau em que as pessoas estdo sujeitas aos
riscos, por exemplo, através da gestdo e regulacdo de uma forma mais eficaz. Como as
politicas e préaticas de seguranca sdo baseadas em decisfes através de escolhas que podem
mudar ou controlar o risco, as dimensdes e 0s niveis e controle de risco sdo, muitas vezes,

discricionarios.
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Para Spink (2001), as transformacgfes historicas dos repertorios de risco estdo
associadas aos contextos historicos de sua producdo. Nesse sentido, Douglas (1993) observa
que a palavra risco tem adquirido uma nova proeminéncia. N&o € mais uma palavra neutra ou
inocente que denota a probabilidade de um acontecimento - a palavra risco agora significa
perigo e, alto risco representa grande perigo.

2.1.2. Risco — perspectiva da saude

Segundo Althaus (2005), que realizou uma extensa revisdo multidisciplinar sobre o
risco, a ciéncia e a medicina compreendem e definem o risco como uma realidade objetiva
que pode ser medida, controlada e gerida, seja ele a objetividade considerada como
confirmagdo empirica ou como uma imparcial representacdo de uma situacdo. O risco é a
epidemia iminente ou a doenca, o desastre ambiental a espreita, a catastrofe esperando para
acontecer. Se aplicar o conhecimento, descobrir os fatos e definir uma agdo corretiva ou
medidas preventivas sera possivel controlar o risco. O foco nesta area é, geralmente, em
seguranca, nos aspectos fisicos de risco e tende a resultar em uma preocupacao cientifica com
suas consequéncias.

Segundo Douglas (1993), a palavra risco mudou de significado quando entrou na
politica, fazendo enfraquecer a conexdo antiga com os célculos técnicos de probabilidade. Na
politica, a palavra risco esta associada a resultados indesejaveis e tem sido usada para
legitimar politicas ou desacredita-las, para a protecdo individual ou de institui¢bes. O discurso
do risco tornou-se uma estratégia politica.

Diante de tais mudancas, Burger (1993) afirma que a politica estd focada na saude,
centrada na protecdo porque isto é um atrativo comum. Em funcdo disto, novas agéncias
reguladoras surgiram e ocorreu uma explosao de legislacfes na tentativa de reduzir o risco. A
interpretacdo de dados cientificos passou a ser a peca central para tais agéncias e tudo esta
girando em torno da génese: carcinogénese, teratrogénese, mutagénese...

Risco é um conceito amplamente utilizado na literatura medica e relacionada a saide e
nas Gltimas décadas tornou-se um dos conceitos-chave da investigacao e promocao da salde.

Skolbekken (1995), um psicélogo noruegués, realizou uma pesquisa bibliografica em
bases de dados MEDLINE e mostrou um aumento rapido no nimero de artigos com o termo
risco no titulo ou no resumo, no periodo de 1967 a 1991. Na década de 1990 publicou-se mais
artigos com o termo risco do que a soma dos artigos publicados nas décadas de 1960,1970 e
1980.

38



Esta tendéncia, que ele chamou de epidemia de risco, foi encontrada em revistas
médicas de abordagem geral da medicina e revistas de obstetricia e ginecologia nos EUA,
Gré-Bretanha e na Escandinavia. O aumento mais rapido, no entanto, foi encontrado em
revistas epidemioldgicas.

A hipotese de Skolbekken para a epidemia do risco é que esta tendéncia € um
resultado da evolucdo da ciéncia e tecnologia, que mudou as crencas sobre o locus de controle
de fatores fora do controle humano para fatores dentro de nosso controle. As origens da
epidemia podem, entdo, ser atribuidas ao desenvolvimento de disciplinas como a estatistica,
maior atengdo a gestdo de riscos e promocao da saude e ao desenvolvimento na tecnologia
computacional, que permitiram a manipulacéo estatistica de uma vasta gama de dados.

Para Skolbekken (1995), a epidemia de risco refletiria assim, as construcdes sociais de
uma determinada cultura em um determinado momento da histdria, porém, revelando uma
lacuna conceitual diante da diversidade encontrada.

Em sua pesquisa sobre 0s repertorios interpretativos associados ao conceito de risco,
Spink, Medrado e Mello (2002) buscaram entender o papel da midia na circulacdo e
consolidacdo da linguagem dos riscos. Para tanto, os autores realizaram uma analise
quantitativa e qualitativa do uso da linguagem do risco nos textos jornalisticos, publicados
pelo jornal Folha de Sdo Paulo entre 1994 e 1997 e o emprego da palavra risco nos titulos, em
uma amostra aleatoria de matérias publicadas de 1921 (ano da fundacgéo do jornal) a 1998.

Tanto a anélise da amostra como a totalidade de matérias do jornal apontou que o uso
intensivo da linguagem dos riscos é um fendmeno dos anos noventa, corroborando os achados
de Skolbekken (1995) nas publica¢es cientificas.

Spink, Medrado e Mello (2002) demonstraram que o uso intensivo da linguagem dos
riscos iniciou-se pelas areas onde o conceito ja estava mais consolidado, a economia e a
salde, sendo que nas demais areas a linguagem dos riscos mostrou-se um fenémeno ainda
mais recente, de uso variado, associado a linguagem dos fatores e probabilidades de risco ou
como metéfora para perigos diversos.

Na midia jornalistica a palavra risco foi utilizada como sindnimo de perigo para falar
sobre o risco de algum evento indesejado e, para denotar a probabilidade de ganho ou perda,
associado a linguagem dos jogos (apostas, investimentos) ou no sentido mais formal de
calculo de probabilidade.

Segundo Spink, Medrado e Mello (2002), o uso pleno de risco-probabilidade é
sinalizado pelo emprego do termo no contexto dos fatores associados ao calculo do risco. Na

economia sdo os fatores de riscos aos investimentos que estdo em pauta. Na saude, o risco
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estd associado as possibilidades ndo se tratando da quantificagdo do risco, mas do jogo das
possibilidades em cenario probabilistico.

Estes resultados encontrados na midia, sobre a linguagem do risco, parecem refletir o
uso do conceito de risco na saude. A proliferacdo de estudos sobre risco repercute na sua
difusdo pablica, através dos meios de comunicagéo.

Segundo Castiel (1996, p. 239), em funcdo da divulgacao de informacdes consideradas
importantes para a sobrevida das populacdes, ha o imediato interesse do publico por tais
questdes “propiciando uma demanda para a qual os meios de comunicacdo de massa
procuram apresentar as Ultimas descobertas da ciéncia sobre os riscos” (grifo do autor).

Para Ayres (1995), a utilizacdo do conceito de risco como um orientador da
intervengdo foi incorporado ao conjunto das praticas de satide com uma “falta de rigor
metodoldgico ” (grifo do autor).

Embora aqui e ali, os métodos de afericdo e escores de risco possam ainda ser
encontrados, o conceito de risco, por forca de sua prépria dindmica histérica,
tornou-se menos uma metodologia para a agdo que um conjunto de
preocupacdes e concepgdes tecno-normativas tdo assistematicas quanto
inextrincavelmente ligadas as concepcdes de saude contemporaneas. Ganhando,
de um lado, o coragdo da investigacéo cientifica, e, de outro lado, expressivas
representacdes no senso comum, o risco é hoje um “procurador” de todo dano
ou ameaca de dano em saude (AYRES, 1995, p.71).

Hayes (1992) identificou trés grupos de literatura, que surgiram nas Gltimas décadas,
em que o foco principal era o risco. Entretanto, estas literaturas, segundo o autor, parecem
ignorar conceitos importantes e desenvolvimentos tedricos da ciéncia social contemporéanea.
Elas também ndo tém coeréncia conceitual.

Hayes (1992) propds o seu agrupamento em trés areas basicas. A primeira area refere-
se a mensuracdo do risco para a saude, utilizado como suporte ao raciocinio médico para
desenvolver praticas clinicas de intervencdo preventiva. Apds identificar atributos individuais
que sdo uma ameaca a saude do individuo seria possivel altera-los, retirando, na medida do
possivel, seu potencial patogénico. A segunda refere-se a analise, verificacdo e administracdo
do risco e engloba a avaliacdo de riscos ocupacionais, controle e seguranca de produtos e
estudos de percepcdo publica do risco. Na terceira area esta o enfoque de risco, criado pelo
Programa Materno-Infantil da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), na década de 1970,
como uma estratégia de priorizacdo na alocacdo de recursos para atencao primaria em paises
do terceiro mundo. Seu objetivo era garantir atencdo especial na area da salde aos grupos sob
maior risco.

O risco associado ao termo “enfoque de risco” fundamentou-se na diferenca de

incidéncias de danos (doenca e 6bito) nos diversos grupos populacionais com caracteristicas
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préprias ou sujeitas as circunstancias especificas (fatores de risco). Segundo a proposta da
OMS, a existéncia destes fatores de risco e a possibilidade de sua identificacdo antes da
ocorréncia da doenca ou Obito possibilitariam evita-los.

Segundo Ayres (1995, p.71), o termo "enfoque de risco” mais tarde consolidou-se
“conceitualmente como um instrumento discriminador de diferentes probabilidades
objetivas de danos determinados em individuos, familias e grupos sociais” (grifo do
autor). Apesar de o conceito remeter a pressupostos, metodos e procedimentos, as discussdes
relacionadas as aplicacGes do risco em salde nunca estiveram atreladas & constru¢do do
"enfoque™ de risco (AYRES, 1995).

Se o0 enfoque de risco compde a terceira area de agrupamento da literatura sobre risco
proposto por Hayes (1992), a primeira engloba o risco na epidemiologia. Os estudos sobre
risco na salde concentram-se na area da Epidemiologia, onde o conceito de risco
epidemioldgico surgiu no contexto do estudo de doengas transmissiveis. Como a identificacéo
dos microorganismos ndo foi suficiente para explicar porque alguns individuos adoecem e
outros ndo e os que adoecem ndo apresentam a mesma gravidade, a utilizacdo da estatistica
tornou-se fundamental para avaliar a probabilidade das interferéncias de outros fatores no
adoecimento (CZERESNIA, 2004).

As teorias do agente Unico da doenca foram substituidas por modelos mais complexos,
onde os padrBes de salde e doenca podem ser explicados por uma complexa trama de fatores
de riscos e fatores de protecdo interligados, cuja pertinéncia é testada por técnicas estatisticas
e andlise multivariada. A epidemiologia dos fatores de risco, ao estudar as doencas ndo
transmissiveis, deslocou a questdo da causa para o fator de risco. (CZERESNIA, 2004).

O risco epidemioldgico pode ser definido como a probabilidade de ocorréncia de um
determinado evento relacionado a salde, estimado a partir do que ocorreu no passado recente.
Um fator de risco é toda caracteristica ou circunstancia determindvel de uma pessoa ou um
grupo de pessoas que esta associado com o aumento da probabilidade de ocorréncia de um
evento.

Para Castiel (1996), um individuo, ao se expor aos “fatores de risco”, faz com que o
risco, entidade incorpérea, passe a ter a propriedade de se materializar sob sua forma nociva,
um agravo ou doenca em sua acep¢do metafdrica ontologica e, neste caso, 0S riscos
“existiriam”, por um lado, como potenciais invasores de corpos. Os riscos poderiam adquirir
visibilidade nos resultados de exames e testes laboratoriais indicativos dos efeitos da
exposicdo a fatores de risco ou nas condi¢Bes consideradas como vulneraveis, como a

obesidade.
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Assim, Castiel (1996) aponta uma das importantes criticas feitas ao enfoque
quantitativo do risco: o fato de instituir uma entidade, que possuiria uma ‘existéncia’
autbnoma, objetivavel, independente dos complexos contextos socioculturais nos quais as
pessoas se encontram.

Em outras palavras, o risco adquire um estatuto ontoldgico, que acompanha, de

certa forma, aquele produzido pelo discurso biomédico para as doencas, mas,
possuidor de caracteristicas proprias, ou seja, atributos de virtualidade,
‘fantasmaticos'. Pois, a existéncia dos riscos pode ser invisivel, uma vez que,
nem sempre, é perceptivel por seus sinais/sintomas — objetos dos tradicionais
instrumentos da semiologia médica. Muitas vezes, sdo necessarios sofisticados
exames laboratoriais para localizar este arisco ser, capaz de se desenvolver de
modo silente e traigoeiro e tornar-se presente de modo ameagador (CASTIEL,
1996, p.243).

Desta forma, o conceito de risco apresenta o aspecto discursivo — metaférico, pois,
segundo Castiel (2001), ndo se emprega as designagdes “grande/pequeno”,“forte/fraco” ou
“muito/pouco” para indicar as caracteristicas de quantificacdo do risco. Os adjetivos
utilizados para quantificar o risco estdo vinculados a ideia de verticalidade: “alto/baixo risco”.
Estes se baseiam, segundo o autor, no conceito metaférico, comum a outros conceitos
cientificos: “mais ¢ em cima; menos ¢ embaixo”, como na representagdo visual dos aspectos
quantitativos que aparece em determinados graficos. Tendo uma constituicdo metaférica
ontolodgica, o risco se torna “uma entidade virtualmente detentora de substancia”(CASTIEL,
2001, p.1292).

O risco substanciado pode ser objetivado e transformado em algo material, que parece
existir concretamente. Assim, ele pode ser medido e, desse modo, delimitado em possiveis
causas (CASTIEL, 2001).

Para Almeida Filho e Coutinho (2002), a formalizacdo do conceito de risco, na década
de 1980, como probabilidade condicional de ocorréncia de eventos de salde-doenga, numa
proposicdo causalista, permitiu a Epidemiologia um rigor tedrico e uma capacidade preditiva
nas acles de gestdo de salde.

Ayres (2008), em seu livro sobre o risco, buscou compreender as condicdes historicas
e implicacbes do conceito do risco epidemiolégico. Segundo o autor, a emergéncia do
paradigma do risco na pratica da epidemiologia ocorrido a partir de meados do século XX,
abriu novas possibilidades para o conhecimento epidemioldgico e suas relagbes com a
medicina. Isto se deu devido & penetragao cientifica e a “eficacia pratica do conceito de risco”
(p-29).

O conceito de risco na Epidemiologia €, segundo Almeida Filho e Coutinho (2002,

p.115), “um construto operacional, com uma defini¢do técnica” que privilegia a dimenséo da
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probabilidade. “O sentido secundario de possibilidade de ocorréncia de eventos se traduz
como a probabilidade de ocorréncia de eventos ou fendmenos ligados a saude”. Assim, o risco
na epidemiologia equivale a probabilidade de ocorréncia de uma patologia em uma dada
populagéo, expresso pela incidéncia.

Entretanto, devido aos avancos do conhecimento de processos patoldgicos, estes
autores propdem uma reavaliacdo do conceito de risco associado ao nexo entre processos e
eventos relativos a satde e doenca.

A proposicdo de risco como conceito fundamental da Epidemiologia possui, de acordo
com Almeida Filho e Coutinho (2002, p.117) trés pressupostos basicos: o primeiro é a
identidade entre o possivel e o provavel. A possibilidade de um evento pode ser reconhecida
na sua probabilidade de ocorréncia. Essa probabilidade € unidimensional, variavel e
quantificavel, ou seja, o conceito de risco traz na raiz uma proposta de quantificagdo dos
eventos da salde e doenca.

O segundo pressuposto consiste na introducdo de um principio de homogeneidade na
natureza da doenca onde as particularidades dos eventos sdao unificados, resultando em uma
unidade de analise propiciada pelo conceito de risco. As diferencas expressas nas
singularidades do processo salde-doenca desaparecem no conceito unidimensional do risco.
Assim, as incidéncias de diferentes eventos da saude ou da doenca, indicadores dos
respectivos riscos, sdo colocadas em um mesmo registro.

O terceiro pressuposto é a recorréncia dos eventos em serie, implicando a expectativa
de estabilidade dos padrdes de ocorréncia seriada dos fatos epidemioldgicos, o que
possibilitaria o conhecimento dos determinantes do risco e, assim, sua prevencdo. Desta
forma, o risco é produzido no campo da Epidemiologia pela observacdo sistematica de uma
série de eventos, operando pela via da predicao.

O risco enquanto preditor temporal é o componente antecipatério do seu conceito, ou
seja, possui o carater da predi¢do no tempo. Para se determinar o risco de ocorréncia de uma
doenca em uma dada populacgéo, € empregada uma série sucessiva de observacdes pregressas
para se fazer uma predi¢do do passado e aplicad-lo no momento presente, ou mesmo para 0
futuro, na mesma populacéo observada em tempos diferentes.

O componente indutivo do risco é o carater de predicdo no espaco. A partir do
conhecimento da incidéncia de uma doenga em um conjunto de populagdes conhecidas,
pretende-se “predizer”, com o auxilio de testes estatisticos e outros quantificadores
matematicos, qual serd o risco da doenga na populacdo em geral, ou em grupos populacionais

ndo incluidos na observacdo. A estatistica justificaria uma expectativa de generalizacdo por
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procedimentos indutivos através de um conjunto de probabilidades de adoecer que ndo seriam
explicaveis por modelos aleatdrios. Para Almeida Filho e Coutinho (2002, p.118) este € 0
emprego do risco como um pseudopreditor, ou “preditor horizontal”.

Para os autores existe, portanto, uma ambiguidade que € a principal caracteristica do
uso epidemioldgico do conceito de risco: “um preditor simultaneamente temporal e espacial,
ou, mais rigorosamente, como preditor e pseudopreditor”.

O conceito de risco “permite o rompimento dos limites temporais ¢ dos limites
geogréficos do processo de producdo do dado, dotando o conhecimento epidemioldgico de
propriedades generalizadoras nem sempre legitimadas pela l6gica que o consubstancia”. O
risco na epidemiologia, entdo, estd localizado na populacao, produzido ou atribuido. Sendo
uma propriedade da populacdo, sua referéncia é exclusivamente coletiva: mesmo o risco
absoluto tem como referéncia o coletivo populacional (ALMEIDA FILHO e COUTINHO,
2002, p.118).

Diante de tantas questdes, tais autores propdem que 0 conceito de risco possa ser
reconstruido dentro da teoria da complexidade, com o uso de modelos complexos para
analises de risco em Epidemiologia, em uma nova abordagem paradigméatica para a
construcdo metodoldgica do objeto da pesquisa epidemioldgica.

“O conceito de risco necessita atualizar-se, incorporando a dimensdo
contingente dos processos de ocorréncia de problemas de satde em populagoes
humanas. O futuro do conceito de risco dependerd da sua capacidade de
articular-se aos desenvolvimentos conceituais e metodol6gicos deste novo
campo ideoldgico, conceitual e metodoldgico que tem sido denominado de
Saude Coletiva, contribuindo com modelos tedricos e estratégias metodoldgicas
capazes de abordar objetos complexos emergentes” (ALMEIDA FILHO e
COUTINHO, 2002, p.118).

Se como vimos, o0s estudos sobre risco na salde concentraram-se na area da
Epidemiologia onde se encontra, entdo, o risco sob a abordagem da vigilancia sanitaria?

Para Costa (2004, p.410), os sentidos do termo risco “reportam a possibilidade ou
probabilidade de ocorréncia de evento danoso a salude relacionado com objetos concretos de
controle sanitario”. S3o objetos “que por si mesmos podem causar danos a saude, exigindo
rigoroso cuidado com o uso, ou porque sdo passiveis de Ihe serem acrescentados fatores de
riscos na cadeia produtiva ou na prestagao de servigos”.

Costa (2008, p. 80) esclarece que os objetos de controle da VISA, produtos, processos,
procedimentos e ambientes, possuem riscos de natureza variada, existindo uma defasagem
entre o desenvolvimento tecnolégico e a producdo do conhecimento sobre estes riscos. “Os

riscos podem ser adicionados ao longo do ciclo de vida desses objetos e muitos deles possuem
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riscos intrinsecos, havendo, ainda, situacdes em que ndo existe conhecimento cientifico sobre
eles”.

Tais objetos possuem trés caracteristicas basicas que justificam as acdes de VISA: sdo
de interesse da salde, produzem beneficios ¢ possuem riscos intrinsecos. “Nessa triade, o
risco é uma caracteristica que mobiliza um conjunto amplo de estratégias de controle. Dado
que o risco é intrinseco ao objeto, ndo se pode eliminad-lo sem eliminar o objeto, podendo
apenas ser minimizado” (LEITE e NAVARRO, 2009, p.72).

Em seu estudo exploratorio para identificar os instrumentos normativos e 0s conceitos
bésicos da VISA a partir de uma perspectiva histérica, Costa (2004) relata que o termo risco
apareceu no Cédigo Nacional de Saude de 1961 onde € inserido como a possibilidade de um
evento danoso a saude. Risco ¢ utilizado tanto como “significado de perigo ou ameaca COmMo
possibilidade de ocorréncia de eventos que podem ser danoso, ndo apenas a vida humana, mas
aos animais domésticos e plantas uteis” enquanto o termo perigo ¢ “utilizado para a
possibilidade de evento danoso e em condices de probabilidade aumentada de ocorréncia”
(COSTA, 2004, p.411).

A autora relata que em documentos recentes o conceito de risco epidemioldgico vem
sendo aplicado de forma operacional nas normas, em classificagdes de produtos para registro,
exemplificando os cosméticos e produtos de higiene que contem o grau de risco, a
classificacdo de correlatos por grau de risco segundo o potencial de risco que representam a
salde e a classificacdo de saneantes domissanitarios nos grupos de risco | e Il que apresentam
efeito indesejavel a saude (COSTA, 2004, p.412).

Para Lopes e Lopes (2008, p. 94), que abordam o risco na vigilancia sanitaria de
servicos de salde, a nocdo de risco incorpora alguns atributos segundo dois critérios: o risco
adquirido associado a estrutura, praticas ou produtos “que ndo teriam risco em si, mas que
devido as incorre¢Ges em seu processo de producdo, podem vir a provocar doengas ou eventos
adversos” e, o risco inerente ou potencial que se refere “a condigdes de perigo proprias de
determinadas tecnologias”. Ao relacionar os tipos de risco com as agdes de VISA os autores
indicam as acdes de regulacdo para o risco adquirido e, a salde baseada em evidéncia,
caracterizada “pelo uso rigoroso e sistematico de métodos testados e comprovados no
diagnostico e tratamento de pacientes, para o risco inerente ou potencial.”

Leite e Navarro (2009), a partir das origens do termo risco e de suas diversas
concepgdes, apresentam um conceito que julgam adequado as praticas de vigilancia: o risco
potencial.

O risco potencial diz respeito a possibilidade de ocorréncia de um agravo a
salde, sem necessariamente descrever 0 agravo e sua probabilidade de
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ocorréncia. E um conceito que expressa o juizo de valor sobre exposicdo em
potencial a um possivel risco. E como se representasse o risco do risco.
Observe-se que o risco potencial passa a se apresentar como uma possibilidade
de ocorréncia, ou uma expectativa do inesperado, portanto, relaciona-se com a
possibilidade e ndo com a probabilidade. Essa diferenca é fundamental para que
se possa precisar o conceito proposto, afinal, o provavel é uma categoria do
possivel, ou seja, algo sé é provavel se for possivel, pois, se for impossivel, ndo
se pode falar em provéavel ou improvavel [...]Outro importante aspecto do
conceito de risco potencial refere-se a dimenséo temporal das relagdes causais.
Enguanto o risco classico tem suas bases de avaliagdo em eventos ocorridos, 0
risco potencial tem suas bases causais de avaliacdo nos acontecimentos que
estdo ocorrendo e os efeitos poderdo, ou ndo, ocorrer no futuro. Assim, permite
trabalhar com a dimensdo temporal do risco voltado para o futuro ou para uma
meta-realidade e ndo para o passado (LEITE e NAVARRO, 2009, p.76-77).

Leite (2007) em sua tese de doutorado sobre a Vigilancia Sanitaria em Servigos de
Hemodialise prop6e a nocédo de risco potencial para a pratica da inspecdo sanitéria, pois este
risco se refere a “possibilidade de ocorréncia de um evento danoso a saude, mas que podem
ndo existir meios para determinar, geralmente por desconhecimento, a probabilidade de
ocorréncia ou a severidade do dano”(LEITE, 2007,p.27).

Leite e Navarro (2009) propdem como estratégia para operacionalizar o conceito, 0
estabelecimento de uma fungdo matematica que relaciona risco potencial com os indicadores
de controle de risco, presentes nas normas (parametros pre-estabelecidos) aplicados a
equipamentos e procedimentos dos servigcos de saude, que representam elementos dos quais,
na maioria dos casos, nao se conhece a probabilidade de efeitos danosos. “Caso estejam fora
dos parametros pré-estabelecidos, existe uma possibilidade de que um evento danoso possa
vir a ocorrer”(LEITE e NAVARRO, 2009, p.79).

Para estes autores, o conceito classico de risco, a relacdo entre a probabilidade de
ocorréncia do evento indesejado e a severidade do dano, atende as necessidades das acfes de
VISA referentes a estratégia da prevencdo em salde, pois “a atuacdo se da em funcdo de
fatores de riscos especificos, ou seja, relaciona-se 0 comportamento conhecido da causa (fator
de risco)”. Entretanto, os autores nao consideram o conceito classico aplicavel a estratégia de
protecdo da saude porque “as causas nem sempre sdo conhecidas e, mesmo quando se
conhece ndo se tem condigdes de calcular a probabilidade de ocorréncia do efeito indesejado”,
porque “é indissociavel a ligacdo entre as praticas de protecdo da salde em vigilancia
sanitaria e o contexto, ou seja, as condi¢bes politicas, econdmicas e sociais, onde se
desenvolve a acdo” e por causa do papel que a VISA desempenha no processo de regulagéo
dos riscos.

O risco na VISA pode ser abordado na segunda area de agrupamento da literatura

sobre risco proposto por Hayes (1992) que se refere a anélise, verificacdo e administracéo e
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engloba a avaliacdo de riscos ocupacionais, o controle e seguranga de produtos e estudos de
percepcao publica do risco. Porém, neste agrupamento o predominio dos estudos recai sobre a
percepcao publica dos riscos.

Segundo Barbosa e Costa (2010), a seguranca sanitaria (referenciada por Hayes (1992)
como seguranca de produtos) apesar de sua importancia e referéncias, ainda ndo possui um
conceito firmado, razdo pela qual se trabalha com a nocdo de conceito em formacéo. O uso da
expressao seguranca sanitaria associa-se a busca de protecdo da satde dos riscos advindos do
modo de producéo.

No artigo publicado em 2010, as autoras analisam a noc¢do de seguranca sanitéria, que
abrange produtos, tecnologias e servigos de salde, incorporada na formulacdo da misséo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e discutem a coexisténcia de dois
sentidos atribuidos a seguranga. O primeiro revela os sentidos de estratégia, confianca e
legitimidade; o segundo, o sentido de relagdo risco e beneficio aceitavel na perspectiva da
protecao e promocao da salde individual e coletiva.

Para Barbosa e Costa (2010, p. 3362), a seguranca sanitaria € uma importante questao
para a vigilancia sanitaria, “em razao da necessidade de se tragarem estratégias apropriadas na
busca de solugdes, controle e prevencdo dos riscos sanitarios, em resposta as crises sanitarias
reais e potenciais”.

Durand (2001, p.60) define crise sanitaria como “como uma ameaga, real ou suposta,
para 0 estado de salde do povo, conjugada a desestabilizacdo dos poderes publicos
responsaveis pela seguranga sanitaria, e dirigida pela midia.” Uma crise sanitaria expde as
fraquezas e lacunas do sistema e resulta em uma mudanca institucional para resolver o
problema — “a crise que pressupde a a¢do no dominio da saude publica”. Neste sentido, a
resposta institucional é a posteriori, ap0s a crise ter se iniciado ou terminado ndo seguindo a
I6gica de prevencdo.

Na Franga, as decisdes governamentais tém sido moldadas por elementos como a
urgéncia, a reincidéncia e a percepc¢éo dos riscos pelo publico, ligada as politicas de gestdo de
riscos. As diversas crises ocorridas deram inicio imediato a uma reforma institucional em
resposta direta a crise, com mudanca do processo de decisdo em questdes de satde publica e
um aumento de interesse do legislador (DURAND, 2001).

No Brasil, a ANVISA surgiu em meio a crises de credibilidade e de confiabilidade do
setor farmacéutico critico por ser de alto risco e influente pelo seu poder econémico. Para
Piovesan (2002, p. 47), tais crises e demandas relacionadas a VISA foram resultados de

“décadas de abandono e desvalorizagdo institucional, de praticas clientelistas e de apropriacdo
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do Estado por grupos de interesse”, cuja regulagdo ocorria sob conflitos que “eram resolvidos
sem regras claras, sem transparéncia processual e mediante pressao dos interessados”

Ao analisar a seguranca sanitaria e as crises sanitarias na Franca, Durand (2001, p.65)
explica que as causas das reincidéncias de tais crises sdo multiplas, porém, ela destaca que a
concentracdo da avaliagdo e gestdo dos riscos nas mdos da mesma autoridade, com a
necessidade de propor solucdes e analisar o custo e beneficio, leva a imobilidade ou resulta
em uma fraca tomada decisdo. A avaliacdo dos riscos baseia-se em dados cientificos, que sdo
insuficientes, e a vigilancia, é contraditoria e insuficientemente autdbnoma, pois a deciséo,
frequentemente esta associada a “proeminéncia dos interesses econdémicos que dizem respeito
as escolhas que estas autoridades tenham de fazer”. Isto torna inconcebivel, para a autora, que
a seguranga sanitaria seja confiada a uma autoridade incumbida de garantir a “saude
econdmica de um setor”, 0 que gera conflitos de interesses econdmicos e sanitarios.

Para Lucchese (2001) diferente das agéncias dos paises mais industrializados, as
agéncias reguladoras dos paises em desenvolvimento tém como tarefa principal a
implementacdo da geréncia do risco, que envolve fatores politicos e administrativos, “uma
vez que mais dificilmente estardo envolvidos, de modo direto, com a producdo dos
conhecimentos préprios da avaliacdo do risco em todas as suas etapas”. A avalia¢do de riscos
exige alta especializacdo cientifica e pessoal qualificado que seja capaz de monitorar e
analisar detalhadamente os processos e resultados da producdo de conhecimento cientifico.

Segundo Durand (2001), além dos conflitos de interesses, a fragmentacdo dos
processos decisorios também é considerada causas de reincidéncias, com diversas agéncias e
outros protagonistas, que dependem de ministérios diferentes implicados na decisdo em saude
publica. Tal fragmentacdo dificulta a tomada de decisGes eficazes, devido a auséncia de
coordenacao de tantos interventores.

No Brasil, a VISA representa uma das unidades que integra uma complexa rede de
instituicbes que regulam o risco a salde, composta pelas instdncias dos ministérios da
Agricultura, Meio Ambiente, Industria e Comércio e Trabalho, além da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) que controla o uso da radiacdo ionizante em suas diversas formas.
Todas estas areas se inter-relacionam com a VISA tanto pela funcdo de regulamentacdo e
controle que desempenham quanto pela superposicao de programas ou de atividades que séo
executadas (LUCCHESE, 2001).

Desta forma, tornou-se uma pratica corrente que o processo de decisdo acerca dos
riscos se desenvolva como um mecanismo de resposta urgente em caso de crise, a fim de

garantir a seguranca sanitaria, ndo sendo priorizada a prevengdo (DURANT, 2001).
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Para Almeida Filho e Coutinho (2002, p.127), a ideia de um campo geral de praticas
contendo tanto as acdes de prevencdo quanto as de protecdo e promocgao (senso estrito) da
salde “determina uma integracdo tedrica e filosofica da rede de conceitos correlatos a saude
(vida, risco, doenca, cuidado) ao conjunto de préaticas discursivas e operacionais dos novos
campos de saberes e de praticas” que se formam em torno do objeto Saude.

Neste sentido, os autores também propdem o agrupamento dos conceitos de risco e as
praticas que lhe correspondem no campo da salude em trés grupos. O primeiro grupo diz
respeito ao risco como indicador de causalidade, onde se reconhece e reafirma sua base
indutiva. Esse conceito de risco subsidia modelos de prevengdo de doengas ou eventos
morbidos através das variantes de modelos de prevencédo individual e modelos de prevencéo
populacional. O segundo grupo refere-se ao risco como perigo estruturado, onde explora a
base dedutiva, descritiva, estrutural. Tal conceito subsidia os modelos de intervengdo nos
campos da Saude Ambiental e Ocupacional. O terceiro grupo tem o risco como emergéncia
que possui a base filosofica da contingéncia, articulada como processos de emergéncia em
modelos de complexidade. Este conceito subsidia modelos de promocdo e vigilancia em
saude.

Para Freitas (2008, p. 118) a maioria dos problemas de saide, incluindo os riscos
abordados pela VISA “se caracterizam por um estado fluido e incompleto de conhecimento
cientifico, acompanhado por impredicbilidades inerentes aos sistemas complexos”. Para o
autor “medicdes ambientais, testes de laboratérios em animais ¢ estudos epidemiol6gicos,
elementos chave e fundamentais na abordagem tradicional de avaliacdo, estdo sujeitos as
incertezas de distintos graus de intensidade e de tipos diferentes”.

Barbosa e Costa (2010, p.3363) enfatizam que “a no¢do de risco sanitario é
fundamental na VISA, dada a natureza de suas praticas destinadas a prevenir, eliminar ou
diminuir riscos a saude”. Para Costa (2000), a nocdo de risco sanitario se refere a
possibilidade, perigo potencial, ameaca de danos ou agravos a salde. Para Minayo (1993,
p.93, grifo do autor), por nog¢do “entendemos aqueles elementos de uma teoria que ainda ndo
apresentam clareza suficiente e sdo usados como imagens na explicagdo do real”,

Portanto, torna-se relevante compreender as significacbes atribuidas ao risco na VISA
considerando que o risco € um termo que reflete 0 momento econdmico, social e cultural de

uma época e lugar.
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2.2. Vigilancia sanitaria: definicdo e caracteristicas

Segundo Costa e Rozenfeld (2000) a VISA constitui a configuragdo mais antiga da
salde publica e tornou-se a sua face mais complexa, com articulacbes entre o dominio
econdmico, juridico, politico e médico-sanitario. Permaneceu isolada das outras areas de
salde devido a percepcdo de seu campo de atuacdo restrito a regulamentacdo e fiscalizagdo
(COSTA, 2004).

Para Souza (2007), a atuacao da VISA sobre produtos, servicos e ambientes dificulta o
seu reconhecimento como pertencente ao campo de intervencgdo das politicas de saude.

A Visa ndo pode ser estudada sendo como um componente do campo de
intervencdo da salde publica, mas, ainda assim, tem encontrado dificuldade
para ser reconhecida como pertencente a este campo, porque ela se faz sobre as
coisas, € ndo sobre pessoas” (SOUZA, 2007, p.96).

Concentrando suas praticas em produtos e sem prioridade nas politicas de salde,
predominou na VISA um modelo burocratico, cartorial, voltado para resposta as demandas do
segmento produtivo (COSTA, 2004).

Os objetos e formas de controle sanitario se modificaram e foram condicionados por
fatores sociais, econdmicos e politicos o que confere, segundo Souza e Costa (2010, p.3331),
“um carater provisoério e historico, permeado por contradi¢cGes geradas por interesses, muitas
vezes antagdnicos, entre a Satde Publica e o mercado”.

Como analisa Piovesan (2002)

Ndao existe uma Vigilancia Sanitéria desvinculada de politicas local, regional,
nacional e internacional. Por tratar-se de uma atividade inerente ao Estado, ela
instrumentaliza principios (proposi¢des que descrevem direitos) e politicas
(proposicBes que estabelecem objetivos) para o setor, em uma dada conjuntura.
E principios e politicas sdo definidos mediante uma dindmica de interacdes
sociais, econdmicas e politicas, feitas de escolhas e constrangimentos, 0s quais
possibilitam, também, mudangas (PIOVESAN, 2002, p.02).

Costa (2004) em seu amplo e importante estudo histérico sobre os instrumentos
normativos e 0s conceitos basicos da VISA mostra a sua conformacdo em diferentes periodos
socioeconémicos, refletindo o carater politico de cada periodo. Segundo a autora, em todas as
épocas ocorreram intervengdes sobre as praticas de cura, medicamentos, alimentos, 4gua e o
ambiente. Com o0 avanco das forcas produtivas, surgiram intervencdes sobre a circulacdo dos
meios de transporte (cargas e pessoas) e sobre a forca de trabalho, com diferentes formas de
regulagdo para garantir a prote¢do a satde da populagéo.

Lucchese (2001) identificou trés modelos que marcaram o desenvolvimento do pais

que alinhados ao aspecto econémico refletiram o controle sanitario. O primeiro modelo,

50



agroexportador (do periodo colonial a 1945) se refere ao periodo em que as atividades
econbmicas voltavam-se ao cultivo ou extracdo de produtos primarios e era totalmente
dependente de manufaturas importadas. O controle sanitario era principalmente canalizado ao
combate as epidemias e endemias que absorviam o0s recursos de saude publica e as
fiscalizagOes dirigiam-se para o exercicio profissional dos médicos e farmacéuticos, de
produtos alimenticios e das especialidades farmacéuticas.

O segundo modelo é o de substituicdo de importacdes (de 1945 a 1990) quando o
Estado enfatizou a industrializacdo. O pais desenvolveu uma grande e diversificada producédo
na area de produtos sob o controle sanitario e o controle das epidemias e endemias passou a
compor o campo da vigilancia epidemioldgica. O controle dos produtos de interesse sanitario
passou ao campo denominado vigilancia sanitaria e suas ac6es foram voltadas a producéo
interna e divididas entre o nivel federal e estadual. Com a criacdo do SUS, foi ampliada a
abrangéncia da VISA para o meio ambiente e ambiente de trabalho.

O terceiro modelo corresponde a abertura do mercado global (de 1990 adiante) quando
se iniciou a reducdo dos impostos de importacdo. A legislacdo do controle sanitario de
produtos passou a ser vista como barreira ndo alfandegaria a livre circulacdo de produtos.
Denlncias de corrupcdo, de falsificacdo e adulteragdes de medicamentos explicitaram a
fragilidade da VISA, incapaz de exercer as competéncias previstas na legislacdo. Ao final
deste periodo, ocorreu um processo de reforma administrativa e criou-se a ANVISA e o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Desta forma, Lucchese (2001) sintetiza as acBGes de controle sanitario ocorridas nos
periodos correspondentes a cada modelo.

Do controle dos portos, dos alimentos, do exercicio profissional dos médicos e
boticarios e dos manufaturados importados, passou-se a dirigir as atencdes a
producdo interna, as industrias e aos produtos que podem significar riscos a
salde e, depois, no cenario na abertura econdmica e de reforma das fungdes do
Estado, a incorporar preocupagdes com a produgdo externa e 0S Processos
intencionais de regulamentacdo sanitaria (LUCCHESE, 2001, p.37).

Costa, Fernandes e Pimenta (2008), buscando compreender o processo de
conformacéo da VISA, sua insercdo nas politicas de saude e as alteragdes na concepc¢do dos
servicos, analisaram a conformacdo da VISA nos anos de 1976 a 1999, periodo este que
compreendeu a criagdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria até a implantacdo da
ANVISA, em 1999.

Até meados da década de 1970, as atividades eram desenvolvidas pelo Servico
Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia, criado em 1957. Na esfera estadual outras

atividades eram desenvolvidas além da fiscalizacdo do exercicio profissional e no nivel
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federal estavam voltadas para a regulamentacdo e registro de medicamentos, controle de
importacdo e circulacdo de produtos farmacéuticos e correlatos, registro e controle dos
alimentos, exceto aqueles de origem animal.

A ampliacdo da producdo industrial e das exportacfes, no periodo ap6s 1968, impds
novas demandas de regulamentagBes para adaptar a producdo brasileira as exigéncias
internacionais de qualidade de produtos e, na area social, a reestruturacdo das politicas de
salde e dos servicos, abarcando a VISA.

Segundo as autoras, a década de 1970 constituiu um novo arcabouco legal da VISA
representando um avanco nas normas juridicas, com leis voltadas para a comercializa¢do dos
produtos da area farmacéutica e similares e normas basicas de alimentos. Entretanto, esse
avanco nao aconteceu nos processos de formacéo e qualificacdo de profissionais para a VISA.

Em 1976 foi promulgada a Lei 6.360, a chamada Lei de Vigilancia Sanitaria, que
representou um marco no processo de conformagdo da VISA, por ser um instrumento
regulatério das atividades, envolvendo produtos sob controle sanitario a partir de uma
concepcdo mais abrangente, para além do conceito de fiscalizacdo, incorporando a
necessidade da qualidade, eficacia e seguranca do produto. Além disto, dispds sobre as
infracbes sanitérias, as penalidades e os ritos do processo administrativo e distinguiu o
trabalhador da VISA, impedido de ter vinculo com o setor regulado configurando, assim, um
profissional especifico.

Ao final de 1976, no contexto da internacionalizagdo da economia brasileira, foi criada
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, organizada por produtos (alimentos,
medicamentos, cosméticos, saneantes, portos, aeroportos e fronteiras e administracdo), que
“agregou varios campos de risco — produtos, servicos de salde e portos, aeroportos e
fronteiras — e formalizou um novo status para a area que assumiu a categoria de secretaria
ministerial” (COSTA, FERNANDES e PIMENTA, 2008, p. 997-998).

Na década de 1980, vérios profissionais com formacdo na area de salde publica
ocuparam cargos de dirigentes, tanto no nivel federal quanto nos estados, contribuindo para o
reconhecimento da importancia das acdes de VISA no contexto das discussdes pela Reforma
Sanitaria. Estabeleceu-se uma relacdo a partir da ideia de articulacdo entre a VISA e a area
mais ampla da Saude Publica com discussdo e organiza¢do de novas propostas para a area,
propiciando um espaco de debates, articulacdes e decisdes politicas.

Nos anos de 1990 a fragilidade de suas a¢fes, num contexto de crise sanitaria, resultou

na reformulacédo institucional e configurou um novo modelo organizacional, orientado por
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metas, com a ANVISA devendo ser capaz de regular e responder as demandas do setor
produtivo.

Costa, Fernandes e Pimenta (2008) mostram a mudanca evolutiva das acfes de VISA
no periodo estudado, incluindo a sua denominacdo de vigilancia incorporada na década de
1970 em substituicdo a fiscalizacdo, remetendo as acGes de cuidado e prevengdo mais
abrangentes do que ac0es fiscalizadoras voltadas ao controle e punicao.

As autoras concluem sua analise, evidenciando que a conformacdo da VISA foi
marcada pela mudanga normativa e institucional na década de 1970, porém, sem mudancgas da
capacidade operativa.

A Constituicdo de 1988 foi 0 marco do reconhecimento da saide como um Direito
Social, o que implicou na definicdo e garantia da implementacdo de politicas e servicos de
salde. Regulamentando a Constituicdo, a Lei n° 8080/1990, conhecida como Lei Organica da
Saude, que dispbe sobre as condi¢Bes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos inseriu no artigo 6° a VISA no campo de atuacao
do Sistema Unico de Satde — SUS definida como:

Um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulagao de bens e da prestacdo de servicos
de interesse da saude abrangendo:

I — o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da producgao ao consumo; e,

IT — o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).

Para De Seta e Dain (2010, p.3308) “esta ampla definicdo, forjada no bojo das
propostas reformistas da saude, condiciona um arranjo institucional tido como diferente do de
outros paises”. Singular por ter o municipio como ente federativo, em um modelo peculiar
que aborda integralmente “todo o ciclo de vida dos produtos cujo controle sanitirio ¢
competéncia exclusiva setorial”, compartilha o controle sanitdrio com setores externos ao
setor saude, como os alimentos, com a Agricultura e com extensa area de atuagdo, que “per se
concorre para essa estruturagdao peculiar”: medicamentos, alimentos, servigos de saude e
outros nos quais a saude tem interesse; tecnologias, procedimentos e ambientes.

Tal definicdo concebe a VISA como espaco de intervencdo na reproducgdo das
condicBes econbmicas, sociais e do ambiente com intuito de proteger a populagéo e introduziu
0 conceito de risco, destacando a esséncia da fun¢do da VISA: controlar o risco no consumo
de produtos e tecnologias, na utilizagcdo de servicos de salde e na exposi¢do a condicBes

ambientais desfavoraveis produzidas na dinamica social (SOUZA, 2007).
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Para Eduardo (1998), esta definicdo ampliou o campo de atuagdo da VISA que pode
ser considerado como composto por dois subsistemas: o de producédo de bens de consumo e
servicos relacionados a satde e o meio ambiente.

A producdo de bens de consumo e servi¢os de salde se relaciona aos métodos e
processos de producdo de alimentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal,
saneantes domissanitarios; as tecnologias médicas que compreendem medicamentos, soros,
vacinas, equipamentos meédico-hospitalares, cuidados médicos e cirlrgicos e suas
organizacOes de atencdo a salde, seja no atendimento direto ao paciente, seja no suporte
diagndstico, terapéutico e na prevencdo ou apoio educacional; aos processos e espagos que
interferem na salde dos usuarios, como centros esportivos, cabeleireiros, barbeiros,
manicures, pedicuros, institutos de beleza, clubes, hotéis etc; aos processos e espacos cujas
condigBes das aglomeracBes humanas interferem na sua saude como escolas, creches, asilos,
orfanatos, presidios.

A intervencdo no meio ambiente se refere ao ambiente composto de elementos
naturais e daqueles que resultam da construcdo humana. No meio natural, interessam o
controle sanitéario da agua, ar e solo através do controle de sistemas de abastecimento de agua
potavel para o consumo humano, do controle da poluicdo do ar, da protecdo do solo, do
controle dos sistemas de esgoto sanitario e dos residuos. No ambiente construido interessa 0s
meios de locomocdo, o ruido urbano e outros fatores no sentido de prevenir acidentes e danos;
0 ambiente de trabalho, relativo as condic¢Ges dos locais de trabalho que podem afetar salde e
a vida dos individuos e da comunidade.

Assim, a VISA abrange a regulacdo de uma grande variedade de produtos e servicos,
de natureza graus de complexidade de tecnologias diversas que lhe confere uma natureza de
alta especializacdo nos ramos e nos sub-ramos que eles contém: alimentos; medicamentos;
produtos bioldgicos, produtos médicos, odontoldgicos, hospitalares e laboratoriais; saneantes,
produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, além do controle sanitario dos portos,
aeroportos e estacGes de fronteiras e outra gama de servicos de interesse a saude
(LUCCHESE, 2001).

Lucchese (2001) interpreta a VISA como a

area da saude publica que trata das ameacas a satde resultantes do modo de vida
contemporaneo, do uso e consumo de novos materiais, novos produtos, novas
tecnologias, novas necessidades, em suma, de habitos e de formas complexas da
vida coletiva, que sdo a consequéncia necessaria do desenvolvimento industrial
e do que Ihe é imanente: o consumo (LUCCHESE, 2001, p. 40)
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Desta maneira, 0 lécus de atuacdo da VISA se da no &mbito das relagdes de producéao
e consumo onde intervém para garantir os interesses da sadde. Na producéo capitalista, tudo é
transformado em mercadoria que € constantemente ofertada para o consumo, incorporando a
inovacéo e expandindo mercados (COSTA, 2009).

Como analisa Costa (2009, p.20) além dos diversos produtos e servigos essenciais a
salde, a VISA também atua sobre aqueles “inventados pelo mercado para satisfagdo de
necessidades artificialmente criadas”. Cada objeto tem suas especificidades e atributos:
“identidade, finalidade, eficacia, seguranca e qualidade esperadas e obviamente porta
riscos” (grifo da autora), o que exige da VISA capacidade para analisar os resultados dos
estudos quanto a riscos, beneficios, eficacia e seguranca para a pratica regulatoria, inclusive
sobre a propaganda e a publicidade dos produtos e servicos de interesse da saude.

A VISA desenvolve o controle dos riscos através de acfes normativas, técnicas e
cientificas. S8o acbes estratégicas de regulagdo com uma “fungdo mediadora entre os
interesses da salde e os interesses econdmicos; ou seja, a vigilancia sanitaria constitui uma
instancia social de mediagdo” (COSTA, 2009, p.15). Estas as a¢oes

respondem a necessidades sanitarias geradas no sistema produtivo vigente que
cria situagdes de riscos e danos a saude individual, coletiva e ambiental, visto
gue abrange produtos, servigos e atividades que direta ou indiretamente, tém
relacdo com a salde (Costa, 2004, p.55).

Nesta funcdo mediadora a VISA, como parte do aparelho de Estado, detém o poder de
policia que permite ao Estado limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do
interesse publico. “A razdo de ser do poder de policia ¢ o interesse social; seu fundamento se
assenta na supremacia que o Estado exerce em seu territorio sobre as pessoas, 0s bens e as
atividades”. (COSTA, 2013, p.25)

Segundo Aith, Minhoto e Costa (2009), o poder de policia possui como atributos a
discricionariedade, a autoexecutoriedade e a coercibilidade. A discricionariedade refere-se a
certa liberdade de apreciacdo de que goza a administracdo publica permitindo a autoridade
sanitaria, de acordo com a oportunidade e conveniéncia, escolher a alternativa mais adequada
a solucdo do caso. A autoexecutoriedade é a possibilidade de executar as decisdes pelos
proprios meios, sem autorizacdo prévia do Judicidrio. A coercibilidade refere-se a
possibilidade de recorrer ao uso da forga publica para fazer valer as suas decisoes.

Para exercer o controle sanitario dos diversos produtos, servi¢cos e ambientes a VISA
utiliza um conjunto de tecnologias de intervencdo ou instrumentos de acdo que integram
(COSTA, 2009):
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A legislagdo (normas juridicas e técnicas), a fiscalizacdo, a inspecdo, o
monitoramento, o laboratorio, a vigilancia de eventos adversos e outros agravos,
a pesquisa epidemioldgica, de laboratério e outras modalidades, e as a¢fes em
torno da informagdo, comunicacdo e educagdo para a saude (COSTA, 2009,
p.26).

As acgdes de VISA sédo voltadas para a prevencao dos riscos, protecdo e a promocao da
salde da populacdo, constituindo-se dever do Estado e direito inaliendvel do cidaddo. Para
Costa (2013)

O conceito ampliado de satde incorporado na Constituicdo e o carater central
atribuido as acfes preventivas e de reducdo de riscos de doengas e agravos
conferem relevancia para a area de regulacdo e vigilancia sanitaria, que é
essencialmente preventiva ndo so de agravos e doencas, mas principalmente dos
préprios riscos. Desse modo, esse componente do SUS apresenta-se como um
dos condicionantes fundamentais para a garantia do direito a saide (COSTA,
2013, p.22).

A prevencdo de riscos compde um dos trés grupos de estratégias do conjunto de
préticas de vigilancia sanitéaria descrito por Almeida Filho (2008) junto com a protecdo e a
promocdo da saude no sentido restrito. As acfes de prevencdo buscam evitar a ocorréncia de
doencas ou agravos especificos. A prevencdo primaria se destina a eliminar ou reduzir as
causas das doencas ou problemas de saude antes do aparecimento de sinais ou sintomas,
enquanto a prevencao secundéria busca identificar precocemente os primeiros sinais clinicos,
para abreviar o curso, prevenir complicacfes ou melhorar o prognostico de uma patologia. A
prevencdo terciaria destina-se a reduzir os danos ou sequelas. A busca dos determinantes
(fatores de risco) de uma doenca ou agravo especifico caracteriza as acdes da estratégia de
prevencdo em satde (ALMEIDA FILHO, 2008).

As estratégias de promocdo da salude, segundo Almeida Filho (2008), incluem acdes
positivas, difusas, sem alvo determinado, que busca a melhoria global do bem estar ou
qualidade de vida, ndo estdo direcionadas para uma doenca ou um agravo qualquer.

A protecdo da salde compreende acOes especificas para proteger individuos ou
populagdo contra doengas ou agravos. “Distingue-se da prevencéo porque a especificidade da
protecdo encontra-se na natureza e magnitude das defesas e ndo na intensidade dos riscos”.
Destina-se, portanto, a reforcar as defesas e nem sempre possuem causas conhecidas e riscos
especificos. A prote¢do da saude “fundamenta-se em um conceito estrutural do risco como
possibilidade enquanto que o modelo de prevencdo baseia-se no conceito epidemiologico de
risco como probabilidade” (ALMEIDA FILHO, 2008, p.37).

Para cada um destes trés grupos de estratégias do conjunto de praticas de vigilancia

sanitaria Almeida Filho (2008) identifica quatro elementos comparativos: dispositivos, sinais,
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alvos e acbes. Desta forma, para cada estratégia sdo realizadas ac¢bes que utilizam os
dispositivos, a partir de sinais em alvos estabelecidos. Na estratégia de prevencdo 0s
marcadores sdo usados a partir dos fatores de riscos ou casos-indice e 0 alvo sdo 0s grupos de
riscos ou redes de transmissdo que deverdo ser reduzidos ou removidos. Na protecdo séo
utilizados sensores a partir de eventos sentinelas e séo realizadas a agcdes de monitoramento e
controle em comunidades e ambientes. E, finalmente, na promogéo séo utilizados monitores
com base em tendéncias ou padrdes e sdo realizadas a acdes de monitoramento e fomento em
ambientes e produtos.

Segundo Eduardo (1998), as préaticas da VISA que buscam garantir a protecdo da
populacdo possuem quatro dimensdes. A dimensdo politica relaciona-se aos conflitos de
interesse decorrentes da interferéncia no modo de producdo com propdésito de mudanca dos
processos em beneficio da populacdo, o que caracteriza a VISA como “uma pratica de saude
coletiva, de vigilancia da salde, instrumento de defesa do cidaddo, no bojo do Estado e
voltada para responder por problemas” (EDUARDO, 1998, p.5). Tais conflitos dependem do
valor que a sociedade e os proprios gestores da salde atribuem a pratica da vigilancia além
“do grau de desenvolvimento tecnolégico dos produtores e prestadores, de suas consciéncias
sanitarias ou mercantilistas, e, de outro, da concreta atuacao e consciéncia dos consumidores”
(EDUARDO, 1998, p.5).

A dimensdo ideologica se refere ao enfrentamento de grupos sociais com diferentes
projetos e interesses para garantir a seguranca da populacdo. A dimensao tecnolégica se refere
a necessidade do conhecimento cientifico, de métodos e técnicas de varias areas para exercer
a avaliacdo de processos, de situacdes e de eventos para a tomada de decisdes a partir do
cumprimento das normas e padr@es técnicos. Para sua atuacdo, a VISA necessita de
fundamentacdo cientifica para responder tecnicamente aos problemas sanitarios, garantir
padrdes de qualidade e evitar danos, requerendo, por vezes, a articulacdo de diversos setores.

A dimensdo juridica se relaciona com a aplicacdo de medidas legais para problemas
sanitarios que representam risco a sadde da populacdo. E imprescindivel o conhecimento dos
instrumentos processuais, das atribuicdes de responsabilidades e de aspectos basicos do
Direito Sanitario e Administrativo. “As caracteristicas do poder de policia decorrem de sua
dimensao juridica”. Incluem as funcdes de: “inspecionar, julgar, notificar o infrator, autuar,
lavrar termos de aplicacdo de penalidades, licenciar estabelecimentos expedindo ou cassando
alvarés, dentre outras atividades” (EDUARDO, 1998, p.7). Dependendo dos problemas
sanitarios, é necessaria a interacdo com Ministério Publico, Poder Judiciario, conselhos de

classe e outros orgaos de defesa do consumidor.
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As conexdes com o sistema produtivo e a regulacdo das relagbes de producdo e
consumo de bens e servigos sdo aspectos que conferem a VISA certa especificidade
conceitual e técnico-operativa em relacao as outras praticas de saude (COSTA, 2004). E para
realizar a regulamentacdo e o controle dos riscos decorrentes da tecnologia incorporada nos
produtos e servicos incluidos no regime da VISA existe uma estrutura institucional
(LUCCHESE 2001).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi constituida como uma
autarquia, sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema Unico de
Saude (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes. Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, regulamentada pelo Decreto n° 3.029 de 16 de abril de 1999 e pelo Decreto
n° 3.571, de 21 de agosto de 2000, teve sua sigla modificada de ANVS para ANVISA pela
MP 2.134-29, de 26 de abril de 2000.

No contexto de reforma do Estado, para atender as mudancas econdmicas geradas pela
globalizacdo, com o interesse governamental no plano das politicas setoriais e a crise
decorrente dos escandalos de falsificacdo de medicamentos e de mortes evitaveis em servicos
foi criado novo 6rgdo no modelo de agéncia, para substituir a estrutura burocratica e
ultrapassada da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (MOREIRA e COSTA, 2010)

Assim, a crise sanitaria, os conflitos institucionais e a pressdo social foram fatores
intervenientes favoraveis a agéncia reguladora, como descreve Piovesan (2002).

A decisdo de intervir na SVS decorreu tanto do fato de que todas as partes
tinham algo a ganhar e praticamente nada a perder, como pelo escopo, vulto e
gravidade do problema que a falsificacdo de medicamentos trazia, e que entrava
em conflito com as proprias instituicdes politicas, na medida em que
demonstravam-se incapazes de reguld-lo com os instrumentos existentes. Sob
este aspecto, 0 Executivo contava com uma gama de aliados, pois havia
interesse econdmico das elites produtivas, o Congresso estava disposto a
cooperar, existia forte pressdo dos meios de comunicagéo e a populagéo apoiaria
medidas que a favorecessem, ponto este de primeira importancia no contexto
das eleicdes presidenciais de 1998 (PIOVESAN, 2002, p.94).

Segundo Costa (2004), a criacdo da ANVISA constituiu um marco na regulacdo do
setor saude, criando novas perspectivas de gestdo do risco no ambito da salde.

O processo de criagdo da ANVISA no d&mbito do Poder Legislativo foi rapido
(LUCCHESE, 2001; PIOVESAN, 2002), facilitado pela unanimidade entre os
parlamentares e o forte interesse governamental; mas, a principio, 0 novo
modelo organizacional provocou preocupacGes no ambiente da salde de que
levasse a fragmentacdo do SUS e aprofundasse o historico distanciamento entre
0 sistema de satde como um todo e a vigilancia sanitéria. Passados o0s primeiros
momentos, que chegaram a incluir a proposi¢cdo de retorno da ANVISA a
administracdo direta do Ministério da Saude, na | Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, realizada em 2001 (Conferéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2002), observa-se que a reformulacdo institucional representa um
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divisor de aguas na conformagdo da vigilancia sanitaria do Brasil (COSTA,
2008, p.15)

Para Moreira e Costa (2010, p.3382), a ANVISA representa “o novo arranjo politico-
organizacional” no sistema publico de satde, “comprometido, simultaneamente, com o papel
regulador (associado ao atributo eficiéncia) e com a finalidade de ‘promover a prote¢ao da
saude da populacao’ (vinculada a redugao de riscos, efetividade e impacto)”.

Instituida como autarquia, a ANVISA incorporou as competéncias da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria que Ihe precedeu e outras fungdes de competéncias do
Ministério da Saude e substituiu 0 modelo de administracdo direta, assumindo um modelo de
gestdo baseado em contrato de metas firmado com o Ministério da Saude, com um
compartilhamento de acdes e repasse de recursos para os Estados e destes para 0 municipio
(COSTA, 2008).

A autarquia é o servico autbnomo, criado por lei, com personalidade juridica,
patrimonio e receita propria, para executar atividades tipicas da Administracdo Publica, que
requeiram gestdo administrativa e financeira descentralizada (Decreto-lei n°® 200/67).

As agéncias reguladoras sdo independentes tanto do ciclo eleitoral politico quanto da
producdo de servigos garantindo um controle focalizado. O foco organizacional permite a
expertise e a neutralidade, resolvendo assim o problema das alteracfes nas politicas publicas
provocadas pelas mudancas nas preferéncias politicas (LODGE e WEGRICH, 2009).

Como agéncia reguladora, a ANVISA apresenta como principios basicos a
independéncia decisoria, assegurada por uma diretoria colegiada indicada pelo Presidente da
Republica e aprovada pelo Senado Federal, com estabilidade no cargo (com destituicdo em
caso de comprovacdo de improbidade administrativa)e mandatos ndo coincidentes; autonomia
financeira viabilizada pela forma juridica de autarquia; publicidade de normas e
procedimentos; participacdo das partes interessadas no processo de elaboragdo de normas,
procedimentos e acdes; celeridade processual; e simplificacdo das relacbes com o0s
consumidores; estabelecimento de metas e compromissos mediante Contrato de Gestdo com o
Ministério da Satde ao qual esta vinculada (PIOVESAN, 2002).

Pelo Contrato de Gestdo, que tem validade de trés anos, um Plano Anual de Acéo e
Metas, estabelece os compromissos da Agéncia. Esse Contrato de Gestdo também € um
instrumento de avaliacdo da administracdo da Agéncia, que semestralmente elabora relatérios
que sdo divulgados.

Cabe a ANVISA a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),

a execucdo do Programa Nacional de Prevencdo do Controle de Infecgbes Hospitalares, o
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monitoramento de pregos de medicamentos e produtos para a saude, a aplicacdo de
penalidades por concorréncia desleal ou pregos excessivos, regulamentacdo sanitaria de
derivados do tabaco; assessoramento técnico ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
fiscalizagdo de propaganda e publicidade de produtos sob vigilancia sanitaria, concessédo do
certificado de cumprimento de boas préticas de fabricacdo, controle dos portos, aeroportos e
fronteiras (DE SETA, PEPE e OLIVEIRA, 2006).

Compete também a ANVISA a funcéo regulatéria, tarefa que exige uma instituicdo
forte com competéncia técnico-cientifica e politica (COSTA, 2013). Lucchese (2001)
explicita as diferencas regulatorias acentuadas entre paises de economia periférica e central
através de duas dimensdes da politica das agéncias reguladoras: a avaliacdo que envolve
fatores técnicos e cientificos e a geréncia do risco que envolve fatores politicos e
administrativos.

A avaliacdo do risco € a dimensdo que representa a maior demanda das agéncias
reguladoras nos paises centrais, apesar de ser este apenas um dos aspectos do processo de
controle regulatério de uma substancia, tecnologia ou condi¢édo de risco.

As agéncias reguladoras trabalham relacionadas & produgdo de conhecimento e as
pesquisas cientificas que identificam e avaliam os riscos. Isto exige pessoal qualificado que
seja capaz de monitorar e analisar detalhadamente os processos e resultados da producéo de
conhecimento cientifico, em busca de elementos que caracterizem o risco para a tomada de
decisdes visando a sua eliminagéo ou a reducéo.

Tais agéncias “tém a responsabilidade de definir os padrdes de seguranca e de permitir
ou nao a producdo de certos produtos ou o0 uso de certas substancias em concentracdes livres
ou de maximo consumo”. Esta dimensdo atribui as agéncias reguladoras dos paises centrais,
“uma caracteristica de alta especializacao cientifica” (LUCCHESE 2001, p.56).

A dimensdo da politica regulatéria de geréncia do risco pode ser submetida a
diferentes graus de pressao estando, portanto, mais vinculada a fatores de natureza politico-
administrativa do que por fatores técnicos e cientificos da avaliacédo do risco.

Diferente das agéncias dos paises mais industrializados, as agéncias reguladoras dos
paises em desenvolvimento tém como tarefa principal a implementacdo da dimensdo da
geréncia do risco, “uma vez que mais dificilmente estardo envolvidos, de modo direto, com a
producdo dos conhecimentos proprios da avaliagdo do risco em todas as suas etapas”
(LUCCHESE 2001, p.56).

Como a geréncia do risco esta vinculada ao conhecimento produzido na avaliagdo do

risco, “muitos reguladores, nos paises periféricos, confundem as duas dimensodes”
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(LUCCHESE 2001, p.56). Os problemas da incerteza ou da falta de conclusdes fazem com
que os reguladores hesitem em emitir publicamente afirmacdes, por falta de evidéncias
cientificas mais aceitaveis acerca de algum risco, como se a dimensao da avalia¢do do risco
fosse a Unica determinante de tomada de decisdo. Deixam, assim, de implementar uma
politica regulatéria sem considerar outros elementos e danos sociais, econdmicos ou éticos
que podem substituir as evidéncias cientificas mais conclusivas.

O que caracteriza a politica de geréncia do risco nos paises em desenvolvimento ¢ a
tomada de decisdes em ambiente de escassa informacdo cientifica e de precéria organizacao
administrativa, contrastando com a abundéncia de pressdes politicas. Isto se deve a condicbes
de acesso as informacGes produzidas nos paises industrializados relacionadas a resultados de
pesquisas cientificas, aos regulamentos adotados e as decisfes a respeito dos problemas
enfrentados, de recursos fisicos e financeiros e de pessoal especializado. A consequencia é
uma politica de geréncia do risco reduzida a atos administrativos de natureza cartorial,
politicas de clientelismo, ou de corrupcdo desvinculada do objetivo regulatorio e do controle
sanitario.

Tais dimensfes sdo responsaveis por regulacdes diferentes sobre um mesmo assunto
por existir interpretacdes de resultados diferentes, contextos, circunstancias e condi¢des que
também se diferenciam.

Tanto as incertezas da avaliacdo do risco quanto os diferentes pontos de vista e
atitudes sobre a geréncia do risco sdo responsaveis, muitas vezes, por
regulamentacdes diferentes, decididas por agéncias diferentes sobre um mesmo
assunto N&o somente as interpretagdes dos resultados das pesquisas S&o
dessemelhantes, como também as caracteristicas sociais, culturais e sanitarias
das populacBes e dos sistemas de regulacdo exigem decisdes diferentes dos
reguladores. Derivar regulacdes distintas para um mesmo problema de risco €
também uma das caracteristicas dos sistemas de regulagdo (LUCCHESE, 2001,
p.65)

Leite e Navarro (2009), a partir dos conceitos do NATIONAL RESEARCH
COUNCIL (1983), esclarecem a diferenciacao entre a avaliacao e o gerenciamento de risco. A
avaliacdo de risco utiliza as evidéncias objetivas de efeitos a satide decorrentes da exposicao
a materiais ou situacGes perigosas, baseadas em andlise técnico-cientifica, em que os modelos
tedricos, o0s procedimentos experimentais e a validacdo dos resultados constituem o0s
elementos dos estudos realizados (epidemiol6gicos, toxicoldgicos, in vitro e modelagem
matematica, entre outros) para garantir o rigor cientifico.

Trés passos compdem a avaliagdo de riscos: a identificacdo da fonte de dano,
estabelecimento da dose x resposta e caracterizacdo do risco. A identificacdo dos riscos

procura 0 componente do produto, processo, procedimento ou ambiente que cause um evento
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adverso, baseado em evidéncias causais, toxicoldgicas, epidemioldgicas ou testes in vitro.
Para estabelecer a relacdo entre doses X resposta, busca-se 0 modo com a as exposi¢oes
ocorrem sendo avaliadas as condicGes de exposicdo (intensidade, frequéncia, duracéo,
susceptibilidade e periodo da exposicdo) e utilizando-se de estudos epidemioldgicos,
toxicologicos, experimentais, in vitro, extrapolacbes ou modelagem matematica, para
estabelecer a probabilidade de ocorréncia. A caracterizacdo classica do risco estabelece os
danos possiveis de ocorrer e sua probabilidade, a severidade dos danos, o tempo de vida
perdido e as vulnerabilidades de exposi¢do, como a intensidade, frequéncia e a duragéo da
exposicao, a populacdo exposta e a acessibilidade a localizacdo geogréfica da populagéo.

O gerenciamento de riscos refere-se a integracdo dos resultados da avaliacdo com
questdes sociais, econdmicas e politicas, para selecionar as alternativas mais apropriadas a
acao reguladora.

O processo de gerenciamento realizado pela agéncia reguladora também é composto
de trés etapas. Na primeira etapa, do estabelecimento das opc6es regulatérias e da tomada de
decisdo, sdo levantadas as possibilidades de acGes que podem minimizar oS riscos e sdo
avaliadas a viabilidade politica, econdmica e cultural de cada uma dessas a¢bes. A melhor
opcdo ndo é, necessariamente, a de menor risco ou a que se deseja, mas, a possivel no
contexto avaliado. Decidido o estabelecimento dos limites de aceitabilidade e das acdes de
controle necessarias para manter os riscos dentro dos limites, parte-se para a elaboracdo e
publicacdo das normas de regulacdo sanitaria (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983,
apud LEITE e NAVARRO, 2009).

A segunda etapa, de implantacdo das ac¢bes de controle e a comunicacdo dos riscos,
refere-se a0 momento de informar a sociedade sobre os riscos regulados e quais as a¢fes de
controle que estdo sendo implementadas. Junto a comunicacéo do risco, a agéncia reguladora
adota as medidas necessérias, para que as acdes de controle sejam efetivamente cumpridas
pelo segmento regulado.

A Ultima etapa do gerenciamento de risco consiste na avaliacdo das acdes de
controle, isto €, na avaliacdo de todo o processo. Tem o objetivo de auxiliar na tomada de
decisdes, sendo necessario formular estratégias, selecionar abordagens, critérios e indicadores
e padroes.

No modelo de agéncia reguladora, a ANVISA assumiu a coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que se define pela descentralizacdo das a¢Ges de

VISA entre seus componentes. Portanto, além de compatibilizar a protecdo sanitaria da
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populagéo com producédo e o desenvolvimento econdmico, situando-se entre 0 econdmico e 0
social, a ANVISA, como autarquia, coordena um sistema descentralizado de a¢des de VISA.

As mudancas politicas e sociais do pais, ocorridas a partir da década de 1990,
introduziram desafios quanto a forma de planejar e gerir as politicas de salde voltadas para a
descentralizacdo que exigiram a articulagdo intersetorial, intergovernamental e o controle
social. Como analisa Lucchese (2010),

no contexto da Constituinte e do inicio dos anos 1990, em pleno processo de
transicdo democratica, a descentralizacdo tinha uma concepcao absolutamente
politica. Era o contraponto & centralizagdo autoritaria dos governos militares;
significava a perspectiva de aproximacao do poder publico ao cidaddo e uma
mudanca radical no balanco de poder entre os entes federados (LUCCHESE,
2010, p.3319).

No campo da VISA, a descentralizacdo se relaciona a articulacdo entre as instancias do
SNVS que foi constituido a partir da criacdo da ANVISA e dos repasses financeiros regulares.
De acordo com Costa (2009, p.9), o modelo de gestdo da ANVISA baseado no contrato de
metas, firmado com o Ministério da Satde, “implicou no compartilhamento de tarefas e
repasse de recursos para os estados e dai para os municipios, conferindo nova dinamica ao
processo de descentralizagdo”.

Para Lucchese (2010, p.3319), a descentralizacdo das acOes foi “alavancada pela
absoluta insuficiéncia da vigilancia federal — e também das vigilancias estaduais — para a
realizacdo das suas ac¢des, ainda de carater cartorial”.

Na perspectiva de um pacto federado, da co-responsabilizacdo de todas as instancias
de governo, a descentralizacdo das acGes do SUS foi norteada por instrumentos normativos, as
Normas Operacionais Bésicas (NOB) e Norma de Assisténcia a Saide(NOAS) que definiram
0 processo e 0s repasses financeiros automaticos e regulares especificos, delineando as
competéncias da Unido, Estados e Municipios, de forma a garantir sua organizacdo e
operacionalidade.

Em 2006, para superar as excessivas regulamentacfes e normatizagcbes ampliando a
autonomia da gestdo local do SUS e os modelos de gestdo, desenvolvidos desde a NOB/SUS
93, buscando a adesdo e o compromisso com resultados e o planejamento pautado em
prioridades e metas integradas, foi publicado o Pacto pela Saude.

Um conjunto de portarias estruturantes foi publicado pelo Ministério da Saude em
2006 e 2007, objetivando sua regulamentacdo e operacionalizagcdo. As prioridades do Pacto
pela Salde sdo expressas em objetivos e metas, detalhados no Termo de Compromisso de

Gestdo, operacionalizado de forma articulada e integrada pelos trés entes federados.
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Da mesma forma, a Programacao Pactuada Integrada em Vigilancia a Saude (PPI-VS)
constituiu-se em importante instrumento de pactuacdo. Concentrando elenco de indicadores
relacionados as Vigilancias Epidemioldgica, Sanitaria e Ambiental, teve como base
fundamental a analise da situacdo epidemioldgica de agravos especificos, e incluia, ainda,
metas relativas a Sistemas de Informacdo e da Educacdo em Saldde. (OLIVEIRA NETO e
ITANI, 2008)

Durante o processo de pactuacdo, e nos anos que se seguiram a sua implementacao,
também ocorreram mudancas relacionadas a descricdo e interpretacdo de alguns indicadores
sem, no entanto, expressivas modificacdes. Apenas os indicadores relativos a VISA sofreram
grandes alteracbes: foram ampliados e, em outras vezes, reduzidos, tendo, ainda, sido
suprimidos da pactuacdo durante dois anos consecutivos. (OLIVEIRA NETO e ITANI, 2008)

A PPI-VS veio, portanto, consolidar atividades e metas que visavam fortalecer o
Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, tendo como premissa basica o aumento da
capacidade do municipio em assumir as atividades de notificacdo, investigacdo e confirmacéo
laboratorial, imunizacdo, sistemas de informacdo, vigilancia ambiental em salde e agdes
basicas de vigilancia sanitaria (BRASIL, 2005).

Desse modo, o Pacto pela Saude em 2006 inseriu mudancas no processo de habilitacao
que passou a se dar por adesdo ao Termo de Compromisso de Gestdo substituindo as
condicdes de gestdo estabelecidas na NOAS 01/2002 e definindo a responsabilidade dos
gestores do SUS em cada instancia do governo federal, estadual e municipal, a forma de
repasse de recursos e a unificagdo dos vérios pactos. Tais mudancas alavancaram a
regionalizacdo das acbes de saude, favorecendo o fortalecimento do SNVS (OLIVEIRA
NETO e ITANI, 2008).

Neste contexto, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), publicado atraves
da Portaria GM/MS n°. 1.052, de 08 de maio de 2007, contemplou as diretrizes norteadoras
através da implementacdo dos Planos de Acdo em VISA a fim de possibilitar a efetivacdo das
acOes executadas pela VISA de forma descentralizada pelas unidades do SNVS.

As principais unidades, autbnomas e interdependentes, que compdem o SNVS séo:

1. Nivel Federal: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS), vinculado
administrativamente & Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e tecnicamente 8 ANV ISA;

2. Nivel Estadual: os 27 érgdos de vigilancia sanitéaria das secretarias estaduais de

salde, que contam com um laboratorio central (LACEN) em cada Unidade da Federacéo;
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3. Nivel Municipal: os servicos de vigilancia sanitaria dos milhares de municipios
do pais que variam em termos de estrutura, recursos e capacidade operativa.

No SNVS, os laboratérios exercem importante fun¢do, fundamentando as acdes de
VISA na realizagdo de analises fiscais e de controle nos produtos quimicos e biologicos, que
subsidiam a tomada de decisdes. O INCQS realiza as andlises laboratoriais somente para o
setor pubico, mantendo atividade cooperativa com os LACENS (LUCCHESE, 2006).

O componente estadual do SNVS ¢ constituido pelos 6rgaos de vigilancia que
representam unidades da administragdo direta das secretarias estaduais de satide (SES), exceto
nos Estados da Paraiba e Rondbnia, que estdo estruturados como agéncia regulatoria,
executam agoes de fiscalizag¢do do sistema nacional e de cooperagao técnica aos municipios.

O servigo estadual de VISA possui como atribuigdes o desenvolvimento de recursos
humanos, supervisdo, cooperacao ¢ a implementacdo da descentralizagdo das agdes para os
municipios. Contam com um corpo de técnicos e fiscais sanitarios autorizados no nivel central
estadual e, em alguns Estados, nas diretorias regionais de saude (LUCCHESE, 2001;
GARIBOTTI et al, 2006).

As acles de VISA estadual também sofrem interferéncias de interesses politicos e,
ainda, ndo sdo compativeis com as competéncias e as funcdes requeridas neste nivel de
governo, considerado critico. Para Lucchese (2001),

0s Orgdos estaduais constituem o componente critico do SNVS, ndo somente
porque fazem o trabalho de articulagdo entre os outros dois niveis de governo,
mas também porque detém a carga mais substancial do trabalho de fiscalizacéo,
especialmente em servigos e produtos de média e alta complexidade
(LUCCHESE, 2001, p.108)

O componente municipal do SNVS estd representado pelos servigos de vigilancia
sanitaria das secretarias municipais de saide. Para muitos municipios, as aces de VISA
representam uma nova competéncia. Cabe ao municipio coordenar, regulamentar e executar
acoes locais de licenciamento e fiscalizagéo.

A fiscalizacdo e o monitoramento da qualidade dos servicos e produtos séo atribuicdes
dos Estados e Municipios que, por exemplo, subsidiam a ANVISA na tomada de decisdes
para o registro dos produtos, a emissao de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para 0s
produtores, a emissdo de Autorizacbes de Funcionamento para os Fabricantes e
Estabelecimentos Comerciais Farmacéuticos, entre outros.

As acdes de VISA no nivel municipal adquiriram relevancia com a criagdo do Piso
Assistencial Basico/Vigilancia Sanitaria (PAB/VISA), da ANVISA e do SNVS, que
reforcaram 0 municipio como a instancia executora preferencial (LUCCHESE, 2006). A

transferéncia de recursos financeiros de forma regular aos Estados, com base nos Termos de
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Ajuste e Metas que vigorou até 2006, contendo 0s compromissos que 0s 0rgdos estaduais
deviam cumprir com o uso dos recursos repassados pela ANVISA, alavancou o processo.

Segundo Coven (2010), esta pactuacdo inseriu a VISA na agenda das instancias
colegiadas e nos pactos do SUS. Em 2006, o Pacto pela Saude aprofundou a necessidade de
estruturacdo da VISA e o estabelecimento de compromissos solidarios com o Termo de
Compromisso de Gestao formalizando o pacto entre os componentes do SNVS.

Entretanto, devido a disparidade, porte, desenvolvimento e estrutura dos municipios
“com realidades tdo distintas em termos geograficos, demograficos, culturais, sociais e
econdmicos que, muitas vezes, ndo comportam comparagdes ou julgamentos baseados em
parametros comuns, muito menos politicas iguais para todos eles” (LUCCHESE, 2001).

Desta forma, verifica-se que o SNVS apresenta uma configuracdo desigual com a
ANVISA, no nivel federal, baseada em uma autonomia administrativa e financeira e os niveis
estaduais e municipais pertencentes as administracdes diretas com reduzido poder
administrativo, dificuldades, desconhecimento e pouca autonomia sobre a utilizacdo dos
recursos financeiros coexistindo, pelo modelo sistémico, com a necessidade da cooperacao, da
colaboracéo e articulacdo e dependéncia entre as partes.

Piovesan et al (2005) citam os fatores intervenientes na efetividades das agOes
realizadas pelos municipios, entre eles, a falta de articulacdo interinstitucional.

Entre os fatores que reduzem a efetividade das a¢Ges de controle sanitario séo
citados, com frequéncia: atribuicdes pouco definidas das instancias de governo;
abordagem fragmentada do campo de atuacdo; pouca articulacdo intra e
interinstitucional; insuficiéncia de recursos humanos; baixa qualificacdo técnica
dos profissionais; sistema de informagdes insuficiente, além de despreparo para
utilizacdo dos dados existentes; interferéncia politico-partidaria; falta de apoio
politico, assim como desmobilizagdo e desinformacdo da sociedade
(PIOVESAN et al, 2005, p.84)

Em 2005, seis anos ap6s a instituicdo do SNVS, foi publicado por Piovesan et al
(2005) o resultado de uma pesquisa realizada em oito municipios da Paraiba, para analisar a
relacdo entre os servicos de VISA e os contextos sanitérios, epidemioldgico, politico, social e
econdmico de seus territorios. A pesquisa, concluida em 2003, foi desenvolvida pela
ANVISA e integrada ao Projeto Redevisa (Rede Descentralizada de Vigilancia Sanitaria) com
a proposta de identificar as prioridades sanitarias e epidemiolégicas locais e o repasse de
recursos financeiros.

Nesta pesquisa foram analisadas as forcas restritivas e impulsoras para o desempenho
da VISA, sendo avaliados os aspectos relacionados a estrutura, processos de trabalho, gestao,

contexto politico e recursos financeiros. O estudo constatou o0 desconhecimento das
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prioridades dos seus préprios territérios com uma deficiéncia da articulagdo entre o trabalho
das vigilancias pesquisadas e o espaco sobre o qual atuam. Segundo os autores tal situacao
“potencializa a desvinculac¢ao entre prioridades locais e metas pactuadas, ignorando que, no
campo da Vigilancia Sanitéria, os fatores de risco, as rela¢fes sociais e as politicas desenham
os territorios e, em consequéncia disso, a efetividade dos servigos” (PIOVESAN et al, 2005,
p.84).

Na perspectiva de gestdo descentralizada e municipalizada, espera-se o0
desenvolvimento de acdes a partir das realidades locais e regionais, apreendendo assim o
contexto de cada lugar. Entretanto, pode-se observar que 0s avangos neste sentido, ocorrem
lentamente, demandando debates e estratégias, ndo sendo uma tarefa facil, pois possui muitas
variaveis.

O processo de desenvolvimento das acGes de VISA ocorre de maneira desigual
dependendo da estrutura, formacgdo de pessoal e no caso do municipio, do envolvimento e
conhecimento do coordenador das acfes. A avaliacdo dos planos de acbes ndo é realizada.
Para Lucchese (2010, p.3320) “0 municipio entrou no papel de ator e passou a realizar a
VISA da mesma forma que os estados a realizavam. As tarefas foram apenas transferidas. E
prevalece a forma autarquica.”

O SNVS, constituido de unidades diferenciadas, mediadas por relacbes de poder,
necessita da efetivacdo das atribuicGes e competéncias como analisa Garibotti et al (2006).

A efetividade das a¢des de vigilancia garantidas pela Lei Organica da Salde
depende da implementacdo de um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS) que funcione na pratica, com atribuicdes acordadas e definidas entre
os trés niveis, e canais permanentes de interlocucdo e retroalimentacdo
(GARIBOTTI et al, 2006, p. 1046).

Desta forma, a criacdo do SNVS propiciou avancgos, mas também tensdes decorrentes
da heterogeneidade de Estados e municipios. Segundo Garibotti et all (2006) apesar da maior
autonomia financeira e administrativa alcancada com a criagcdo ANVISA, a realidade de
estados e municipios pouco se alterou.

Ainda hoje observa-se uma atuagdo marcada pela viséo parcial de risco, voltada
eminentemente para o controle e fiscalizacdo de produtos e servigos, excluindo
de seu campo o ambiente e a salde do trabalhador. A maioria das
administracdes locais acabou incorporando a vigilancia sanitaria num conceito
limitado, organizando os servigcos deforma fragmentada, ndo promovendo a
integracdo das areas de atuacdo e muito menos o planejamento sobre as
prioridades e necessidades de saide. (GARIBOTTI et al, 2006, p.1043).
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O mundo inteiro ¢ uma fic¢do. A chamada “aldeia global” ndo existe.

E apenas uma construcio. Eu sempre desconfio de tudo o que é
apresentado como sendo global, pois falta sentido a esse conceito. Meu
ponto de partida sdo os valores. Estes podem até se tornar mundiais, mas
0 ponto de partida é local. Milton Santos, 1993.

68



3.Abordagem tedrico-metodoldgica

A escolha da abordagem tedrico-metodoldgica baseou-se na perspectiva de
compreender como os profissionais de VISA apreendem o risco sanitario nas suas praticas e
os significados a ele atribuidos. Ao abordar esta perspectiva utilizei, em uma abordagem
qualitativa, o Interacionismo Simbolico como referencial tedrico para entender os aspectos
intersubjetivos da experiéncia de se trabalhar com o risco na VISA e a Teoria Fundamentada
nos Dados (TFD) como estratégia para que tais aspectos pudessem ser compreendidos. Tais
fundamentacbes permitiram explorar e apreender os significados do risco para estes

profissionais e os modos de atuar baseados nestes significados e nas interacgdes.

3.1.0 Interacionismo Simbalico

O Interacionismo Simbolico teve sua origem no fim do século XIX, no pensamento de
George Herbert Mead que foi influenciado pelo pragmatismo filoséfico e behaviorismo. Mead
fundamentou a teoria na descricdo do comportamento humano. Entretanto, foi Herbert
Blumer, sociélogo, ex-aluno e discipulo de Mead, que apresentou de forma sistemética os
pressupostos béasicos da abordagem interacionista, atribuindo a sua abordagem tedrico-
metodoldgica a expressdo “interacionismo simbolico” (DUPAS et al, 1997; LOPES e JORGE,
2005).

O conceito central do interacionismo simbolico € o significado das a¢des individuais e
coletivas, com base na interacdo, que da sentido ao objeto. Busca compreender como as
pessoas percebem os fatos ou a realidade a sua volta e como elas agem em relacdo as suas
convicgdes, pois, considera que as acdes individuais e coletivas sdo construidas a partir da
interacdo entre as pessoas, que definindo situagcdes, agem no contexto social que pertencem
(BLUMER, 1969; LOPES e JORGE, 2005).

Desta forma, permite a compreensao do modo como as pessoas interpretam os objetos
e as outras pessoas com as quais interagem e como tal interpretacdo conduz o comportamento
individual em situacdes especificas. Para Blumer (1969), a acdo do sujeito depende do
significado que atribui ao objeto e da sua relacdo com o objeto e para compreender 0 mundo,
€ necessario analisa-lo em termos das suas agdes e interacdes.

Trés premissas fundamentam o interacionismo simbdlico. A primeira € que 0 ser
humano orienta seus atos em direcé@o as coisas em funcdo do que estas significam para ele. A

segunda € que o significado dessas coisas surge como consequéncia da interacdo social que
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cada qual mantém com seu préximo. A terceira é que os significados se manipulam e se
modificam mediante um processo interpretativo desenvolvido pela pessoa ao defrontar-se
com as coisas que vai encontrando em seu caminho (BLUMER,1969).

Baseada nestas premissas a teoria € levada a desenvolver um esquema analitico da
sociedade humana e da conduta humana que envolve ideias basicas relacionadas a grupos
humanos ou sociedades envolvendo: interacdo social, objetos, o ser humano como ator, a a¢éo
humana e as interconexdes entre as linhas de acdo (LOPES e JORGE, 2005, CARVALHO,
BORGES e REGO, 2010).

A teoria estuda as interacgdes e reacOes, as atividades interpretativas determinadas pela
situacdo e pela interacdo das pessoas e estd fundamentada em alguns conceitos como self,
mente, simbolo, acdo humana e interacdo social.

Para explicar esse processo de interacdo que envolve definicdo e redefinicdo de
objetos do ambiente percebido, a teoria utiliza os conceitos de Self, Eu e Mim. A
caracteristica da pessoa, como objeto para si, esta representada pelo termo Self (si mesmo) e
esse Self permite que a pessoa interaja socialmente consigo mesmo como interage
socialmente com outras pessoas (CARVALHO, BORGES e REGO, 2010).

O Self é o0 ambiente interno do individuo, motivador de sua prépria acdo, o objeto
social, definido e redefinido segundo a interacdo com os significados do outro, na relacdo com
o mundo, permitindo o controle, direcio e manipulagio da propria vida. E formado pelo Eu e
Mim. O Eu é a resposta para as atitudes do outro, o lado impulsivo, que impulsiona a a¢éo do
individuo. O Mim é o outro generalizado e é composto de padrGes organizados,
compartilhados com outros. As atitudes que o individuo adota a partir da interiorizacdo da
sociedade é o self social. O comportamento do individuo, a acdo, é resultante da interacdo do
Eu e Mim (LACERDA,2000; LOPES e JORGE, 2005).

A mente é a acdo simbdlica para o self, € um processo que se manifesta sempre que o
individuo interage consigo préprio usando simbolos significantes. A mente também é social
porque ela surge do processo social de comunicacdo. Através da atividade da mente, o
individuo define os objetos para si em uma situacdo, rotulando e desenvolvendo as acgdes
relacdo aos objetos.

Quando um determinado gesto representa a ideia que ha por tras de si e provoca
essa ideia no outro individuo, tem-se um simbolo significante. No momento em
que tal gesto promove uma reacdo adequada do outro individuo, tem-se um
simbolo que responde a um significado na experiéncia do primeiro individuo e
que também evoca esse significado no segundo individuo (CARVALHO,
BORGES e REGO, 2010, p.150).
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O simbolo é o que vemos e 0 que interpretamos e d& o sentido & agdo individual, por
isto, € desenvolvido socialmente como resultado da interacdo caracterizando-se por ter um
significado. Quando o individuo se identifica com os simbolos se torna consciente do
significado (CARVALHO, BORGES e REGO, 2010).

Segundo Lacerda (2000),

O individuo apreende simbolos e, também, seus respectivos significados e
valores de outras pessoas com quem interage e 0S usa para pensar, comunicar e
assim o faz de forma interacional, com objetivo de dar significado, um sentido
para si e para o outro (Lacerda 2000, p.48).

A acdo humana é um processo constante de tomada de decisdo, diante da interacéo
com o self e com os outros, cujo significado leva o individuo a determinar objetivos, definir
suas linhas de acdo para realiza-los, redefinir a situacdo e revisar suas linhas de acdo
(LACERDA,2000).

A interacdo social € construida com base na acdo que é guiada pelo o que 0s outros
fazem na situacdo. Na interacdo sdo usados os simbolos e direcionado o self; desenvolve-se a
acao mental para tomadas de decisdes e define-se a realidade ou a situacdo. Para que uma
acao seja simbolica deve haver uma comunicacdo, seja ela por atos, escrita ou linguagem
(DUPAS et al, 1997).

O significado é formado dentro e através de atividades definidas pelos individuos
quando interagem e 0 processo interpretativo € derivado do contexto da interacdo social. O
que ocorre é que o individuo escolhe, checa, suspende, reagrupa e transforma o significado a
luz da situacdo como um processo formativo, com o qual os significados sé@o usados e
revisados como um instrumento para as diretrizes da agdo (BLUMER, 1969).

A contribuicdo do interacionismo simbdlico como referencial teérico baseia-se na
compreensdo dos significados atribuidos aos atos e objetos, das acGes empreendidas ao
defrontar com diversas situagdes, indicando linhas de acdes aos outros e interpretando as
acOes indicadas pelos os outros. Tendo como conceito central o significado, considera que
acOes individuais e coletivas sdo construidas a partir de interacdes entre os individuos e que as

acOes dependem do contexto social ao qual pertencem.

3.2. A Teoria Fundamentada nos Dados

Escolhi a Teoria Fundamentada nos Dados (TFD) como estratégia de pesquisa para
alcancar os objetivos propostos, em uma abordagem qualitativa.
A abordagem qualitativa permite compreender o risco sanitario a partir da perspectiva

dos sujeitos envolvidos, pois, os significados, aspiragdes, atitudes, crengas e valores expressos
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na linguagem e no cotidiano configuram o seu objeto. Essa abordagem é empregada para
compreender fendmenos especificos e delimitados pelo seu grau de complexidade e nédo pela
sua expressdo quantitativa (MINAYO E SANCHES, 2000).

A investigacdo qualitativa utiliza procedimentos metodoldgicos de analise detalhada e
flexivel de material escrito, verbal ou visual, para compreender um fendbmeno em
profundidade e as experiéncias e significados construidos em interacdes. E utilizada em
estudos que contextualizam o conhecimento, pois, seu foco de estudo € o processo vivenciado
pelos sujeitos (STRAUSS e CORBIN, 2008).

Conhecida como uma metodologia de campo, a Grounded Theory, traduzida para o
portugués como Teoria Fundamentada nos Dados (TFD) é uma metodologia idealizada pelos
soci6logos norte-americanos Barney Glaser e Anselm Strauss, que durante os seus estudos
sobre a morte de doentes terminais propuseram um modelo de investigagdo, com o objetivo de
criar um vinculo mais estreito entre a teoria e a realidade estudada.

A TFD tem como referencial tedrico o interacionismo simbolico e € um método que
busca compreender a complexidade e variabilidade do fenémeno, considerando que as
pessoas agem com base em significados e estes significados séo definidos e redefinidos
através da interacao.

A TFD aproxima-se do assunto a ser investigado sem uma teoria a ser testada. O seu
objetivo é compreender uma determinada situacdo e como e porque seus participantes agem
de determinada maneira, como e porque determinado fenémeno ou situacdo se desdobra desse
ou daquele modo (STRAUSS e CORBIN, 2008).

A teoria é descoberta, desenvolvida e verificada através da coleta e analise de dados
referentes ao fendmeno estudado. Nesse sentido, 0s conceitos tedricos emergem dos dados e
ndo sdo impostos a eles: a teoria € emergente, descoberta nos dados (STRAUSS e CORBIN,
2008).

A teoria ndo é uma série de conceitos baseados em experiéncias ou especulacdes, nem
uma descricdo a partir dos relatos de alguém. Teorizar é um processo que concebe idéias
(conceitos) bem desenvolidas, em um esquema légico e sistematico (STRAUSS e CORBIN,
2008).

Os elementos da TFD sdo as categorias, suas propriedades conceituais e as relacfes
geradas entre elas. A categoria € o elemento conceitual da teoria. A categoria e as
propriedades dela geradas séo conceitos formados a partir dos dados, variando no seu grau de
abstracdo (CASSIANI, CALIRI, PELA, 1996).
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Categorizar é agrupar as ideias, objetos, acGes ou significados por semelhanca. As
categorias possuem atributos que sdo definidores. A categorizacdo pelo reconhecimento das
similaridades e diferencas leva a um conhecimento novo.

As categorias conceituais sdo estabelecidas a partir de andlises comparativas
sistematicas e servem para explicar o evento. Destas categorias emerge uma teoria indutiva
baseada nos dados coletados da propria cena social.

Na TFD, as formas mais comuns de coleta dos dados qualitativos séo as entrevistas,
muitas vezes combinadas com a observacdo. O processo de coleta de dados trabalha com
amostragem teorica que consiste de uma “estratégia da teoria fundamentada para obtencao ¢
outros dados mais seletivos a fim de refinar e completar as suas categorias principais”
(CHAMAZ, 2009, p. 27).

A coleta e a andlise dos dados ocorrem concomitantemente, o que torna o método
circular, permitindo a busca de novos dados para complementar a analise (LACERDA,2000;
MELLO e ERDMANN, 2007).

De maneira indutiva, os dados coletados sao nomeados.O processo de nomeagéo ou
rotulagem dos dados é conhecido como codificacdo. Os cddigos sdo organizados em
categorias conceituais, possibilitando a explicacdo do fenémeno investigado, estabelecendo
modelos teoricos ou reflexdes teoricas.

Para a andlise dos dados é necessaria a objetividade para uma interpretacdo parcial dos
fatos e, a sensibilidade, para perceber as sutilezas e significados e as conexdes entre 0s
conceitos.

De acordo com Strauss e Corbin (2008), as técnicas para garantir a objetividade séo:

1. Comparar incidente por incidente, buscando as propriedades e dimensdes,
similaridades e diferencas para descrever o objeto.

2. Listar as propriedades e dimensges.

3. Determinar como 0s varios sujeitos veem uma situacdo, como as situacdes sao
negociadas, 0s consensos ou divergéncias;

4. Verificar suposi¢des: durante as entrevistas explicar aos informantes o que encontrou e
questionar se a interpretacdo esta correta e combina com as experiéncias deles e, se

n&o, por que.

5. Verificar se 0 que esta acontecendo esta de acordo com os dados.
6. Manter-se cético, sempre comparando as entrevistas.
7. Seguir os procedimentos de comparar, formular questdes e fazer a amostragem dos

conceitos derivados.
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8. A codificacdo ndo é casual. Deve-se alternar a coleta e analise dos dados o que
permite a validacdo dos conceitos a medida que sdao desenvolvidos.

9. Analisar e comparar os dados, formular questfes e realizar nova coleta.

10. Comparar como os participantes veem o0s fatos ou acontecimentos para analisar o
ambito dos significados dados pelos outros.

11. Se um conceito emerge igual ou oposto a literatura, eles podem ser comparados em

termos de suas propriedades e dimensdes.

O processo de analise na TFD consiste em dividir, conceituar e estabelecer as relagdes
dos dados em uma codificacdo. Os dados coletados sdo codificados, comparados com outros
dados e designados em categorias. A partir das relacdes entre os cddigos conceituais, suas
categorias e propriedades, uma abstracdo de carater tedrico € construida. Assim, os dados,
inicialmente, constituem codigos preliminares passando a codigos conceituais e,
posteriormente, a categorias que podem convergir para fendmenos. (CASSIANI, CALIRI,
PELA, 1996; STRAUSS e CORBIN, 2008).
Os cadigos gerados na TFD séo de dois tipos: os codigos substantivos que conceituam
a substancia empirica da pesquisa e os cddigos tedricos que emergem dos chamados memos
ou memorandos. Os memos séo as anotacdes, as teorizacOes escritas a partir de ideias sobre
codigos e suas relacbes. Referem-se as anotacdes das reflexdes registradas durante todo o
processo de codificacdo e nomeacdo de categorias e subcategorias (STRAUSS e CORBIN,
2008).
Assim, a codificacdo ndo se refere apenas a classificacdo de dados, mas a ordenacao
conceitual dos memos em um esboco da teoria emergente, mostrando relacdes entre
conceitos. Os memos ajudam a sair de uma estrutura descritiva para uma referencial,
favorecendo a abstracdo sobre os dados. Os dados estdo sempre disponiveis e podem ser
analisados a qualquer momento.
Esse processo de analise dos dados consiste em trés etapas:
1. Codificacdo Aberta: realizada para identificar, analisar e codificar inicialmente os
dados brutos que sdo organizados em categorias, de acordo com suas propriedades
e semelhancas;

2. Codificacdo Axial: as categorias sdo conectadas e, em niveis cada vez mais
conceituais, os dados sdo reestruturados e relacionados em padrdes que revelem
suas ligacdes e relagdes, associando-se as propriedades e dimensdes em torno de

uma categoria.
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3. Codificacdo Seletiva: apds analises comparativas é selecionada uma categoria

central que se conecta sistematicamente as demais categorias.

Este processo busca identificar, desenvolver e relacionar os conceitos que explicam
uma agdo no contexto social para conseguir relevancia tedrica comprovada. Estes conceitos
precisam ser significantes e se repetirem nos procedimentos de codificacdo para se tornarem
categorias (LACERDA,2000).

Desta forma, os dados analisados sdo organizados em categorias segundo as suas
propriedades e dimensdes, que permitem a diferenciacdo e mostra alguma variacdo em
determinado dmbito. Para se desenvolver a teoria € necessario que os conceitos estejam bem
definidos segundo suas propriedades e dimensdes.

A teoria € um conjunto de categorias bem desenvolvidas que sdo sistematicamente
inter-relacionadas, ou seja, integram varios conceitos por meio de relacdo, constituindo uma
estrutura. Esta estrutura tedrica explica os fendbmenos relevantes, como e com que
consequéncia um fato ocorre. Assim, uma teoria permite “explicar ¢ prever fatos, fornecendo,
assim, diretrizes para a a¢ao”’(STRAUSS e CORBIN, 2008, p.37).

Para desenvolver a teoria é necessario compreender, da melhor maneira possivel, o
fendmeno investigado abordando o contexto e todas as condi¢es micro e macro em que esta
inserido, relacionando acgdes e interagdes para analisar as consequéncias. Os diagramas
auxilian a conectar as condigdes, acOes e consequéncias, detalnando como as condicdes
influenciam nas acdes e suas consequéncias. A importancia dos diagramas é especificar a
natureza da relacdo entre os acontecimentos e os fenémenos significativos.

A validacdo da teoria ocorre através “do processo de comparar conceitos e suas
relagbes com os dados durante o ato de pesquisa para determinar o quanto eles s&o
apropriados para tal investigacao”(STRAUSS e CORBIN, 2008, p.37).

3.3. Contextos

Na tentativa de buscar contextos diversos que representem o objeto em estudo, o risco
sanitario na abordagem da VISA, realizei esta pesquisa nos servicos dos trés niveis do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a fim de comparar contextos, fatos, sujeitos, suas

acoes e interagoes.
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A. Nivel Federal: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA

Tendo como finalidade institucional, “promover a protecdo da salde da populagéo por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados” a ANVISA exerce atividades que ndo podem ser concedidas
a iniciativa privada, tendo como area de atuagcdo os setores relacionados a produtos que
possam afetar a satide da populagdo. E de sua competéncia tanto a regulagio sanitaria quanto
a regulacdo econdmica do mercado, além da coordenacdo do SNVS (BRASIL, 2013).

A ANVISA é uma autarquia especial que se caracteriza pela independéncia
administrativa, estabilidade de dirigentes e autonomia financeira. E dirigida por uma diretoria
colegiada composta por cinco integrantes com mandatos de trés anos, cujo comeco e término
ndo sdo coincidentes entre si. Dentre os cinco, um é designado por decreto do Presidente da
Republica para exercer o posto de diretor-presidente. Estas Diretorias sdo: Diretoria
Colegiada, de Gestdo Institucional, de Regulacdo Sanitaria, de Autorizacdo e Registros
Sanitarios, de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e de
Controle e Monitoramento Sanitério.

Além das Diretorias, a ANVISA possui duas Geréncias Gerais: de Gestdo Operacional
(subdivide-se em duas) e de Processos Organizacionais (subdivide-se em doze).

Seis nucleos compdem a estrutura da ANVISA: Ndcleo de Educacdo e Conhecimento,
de Regulacdo e Boas Préticas Regulatdrias, de Assessoramento Econdmico em Regulacgdo, de
Assessoramento na Descentralizacdo das Acbes de Vigilancia Sanitaria, de Gestdo do Sistema
de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, de Assessoramento em Assuntos

Internacionais.

B. Nivel Estadual: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado

de Minas Gerais
A Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria é uma unidade da administracédo direta da
Secretaria Estadual de Salde de Minas Gerais, dentro da Subsecretaria de Vigilancia e
Protecdo a Saude, que coordena e executa as principais acdes de fiscalizacdo do sistema
nacional e € responsavel pela cooperacdo técnica aos municipios. Conta com suas geréncias e
um corpo de técnicos e fiscais sanitarios, distribuidos pelo nivel central estadual e, também,
pelas 28 Geréncias Regionais de Saude (GRS) que fazem a interlocucéo e articulagdo com os

municipios da sua jurisdicao.

76



Essa Superintendéncia foi escolhida pela facilidade de acesso, por desenvolver um
projeto de fortalecimento de a¢bes em VISA, iniciado em 2012, por ser membro do Grupo de
Trabalho de VISA (GTVISA) da ANVISA onde sdo apresentadas propostas de revisdo de
regulamentos e resolucdes a serem encaminhadas a Comissdo Intergestores Tripartite para
aprovacao, por ser representante de Minas Gerais, no Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saide (CONASEMS) e no Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS).

C. Nivel municipal: Diretoria de Vigilancia Sanitaria do municipio de
Contagem.

O municipio de Contagem foi escolhido por ter uma estrutura de VISA bem
organizada, ser o terceiro municipio mineiro mais populoso, com 608 715 habitantes (IBGE,
2010), que se desenvolveu como um centro industrial. Em torno do seu parque industrial
expandiu-se uma extensa malha de servicos e equipamentos publicos, como o entreposto da
Central de Abastecimento de Minas Gerais S/A (CEASA), o segundo entreposto brasileiro
das CEASA, que comercializa hortifrutigranjeiros e os centros comerciais em diversos
bairros.

Contagem é dividida em sete distritos sanitarios e a VISA atua nesses distritos em
forma de setores que sdo formados por bairros, para 0s quais sdo designados os inspetores de
salde, como sdo chamados os fiscais sanitarios. A VISA do municipio de Contagem é
composta por uma diretoria, uma geréncia para os profissionais de nivel médio e uma
geréncia para os profissionais de nivel superior.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria compete coordenar e acompanhar o
desenvolvimento de servicos e acdes de investigacdo, fiscalizacdo e vigilancia sanitaria em
conformidade com legislacdo vigente e em articulacdo com os demais 6rgaos e instituicdes
estaduais e federais, autorizar a concessdo de alvaras sanitarios e outros documentos
previstos na legislacdo vigente, relativos a produtos e estabelecimentos produtores
relacionados direta ou indiretamente com a salde, elaborar normas técnicas especificas de
Vigilancia Sanitaria no ambito municipal, atendidas as disposi¢des legais;

A Geréncia de Vigilancia Sanitaria compete: fazer cumprir as legislagdes sanitarias
municipal, estadual e federal, participar na definicdo da politica de Vigilancia Sanitaria no
ambito municipal, planejar, coordenar e executar as agdes de fiscalizacdo sanitaria no &mbito
municipal, desenvolver e coordenar programas de educagéo sanitéria; acompanhar e avaliar as

atividades referentes a eliminacéo e a prevencdo de riscos de saude, relativos aos problemas
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sanitéarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da produgéo de
servicos, no ambito do Municipio; garantir a participacdo da Vigilancia Sanitaria nos
trabalhos de assisténcia a populacdo em situacGes emergenciais e de calamidade publica,

executar outras atividades correlatas que Ihe forem atribuidas.

3.4. Sujeitos da pesquisa

Para a escolha dos participantes da pesquisa, além da importancia dos sujeitos para o
esclarecimento do assunto, considerei algumas recomendacdes de Trivifios (1987) como o
envolvimento do informante com o tema em estudo e a disponibilidade para participar das
entrevistas.

Pela TFD, a amostra inicial de entrevistados é baseada na familiaridade ou
envolvimento com o tema da investigacdo, desenvolvendo-se a selecdo durante o processo de
coleta e analise, ao identificar espacos ndo preenchidos pela teoria, buscando novas
entrevistas para algumas questdes ou ponderacdes emergentes.

A partir da analise preliminar da primeira entrevista, iniciada pela disponibilidade do
profissional, novos entrevistados foram adicionados considerando as questfes e temas de
interesse que emergiam, a fim de completar o estudo.

Iniciei as entrevistas pela VISA municipal, considerando a realizagdo das acdes
basicas. Na TFD, o processo de coleta é controlado pelo préprio dado que dirige a entrevista
subsequente. Como iniciei pelos fiscais mais antigos do servi¢co que compunham a equipe de
fiscais de nivel de escolaridade de ensino médio busquei, em seguida, alguns fiscais de nivel
superior e gestores. Para compor a amostragem tedrica, entrevistei um fiscal com menor
tempo de experiéncia que, além da funcdo fiscalizadora, exercia a funcdo de organizacdo e
analise de processos administrativos.

Da mesma forma, realizei as entrevistas no Estado, iniciando por profissionais antigos
que, além de inspecBes, haviam participado da elaboracdo de normas, seguidos por
profissionais de outras categorias, do setor administrativo e gestor. Para compor a
amostragem tedrica, busquei um profissional que havia trabalhado por longo periodo como
fiscal municipal e outro que havia sido transferido para funcdo de assessor de gestdo que
exerceu a funcdo de fiscal sanitério, mas, que também foi do setor regulado durante vinte
anos.

Na ANVISA, além da disponibilidade dos entrevistados, a selecdo dos participantes
considerou os setores que se relacionaram as questdes emergentes das analises das entrevistas

da VISA municipal e estadual. Assim, diante da referida importancia do contexto da
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descentralizacdo e da regulacdo entrevistei alguns profissionais da Diretoria de Coordenacéo e
Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; da Inspecdo e do Nucleo de
Regulacdo e Boas Praticas Regulatorias. Entrevistei um profissional do setor de Controle de
Risco em Alimentos pelas varias referéncias, nas entrevistas, sobre o risco nos alimentos. Para
ir além das agbes fiscalizadoras, entrevistei profissionais da Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitario e da Vigilancia em Servicos Sentinela do Nucleo de Gestdo do
Sistema Nacional de Notificacdo que compuseram a amostragem teorica juntamente com um
profissional da area de planejamento, que havia realizado a sua dissertacdo de mestrado sobre
a gestdo do risco sanitario.

Estes profissionais entrevistados foram divididos em trés grupos:

Grupo A: Composto por gestores e inspetores de saude da VISA do municipio de
Contagem onde se executa um elenco de agOes determinado pela ANVISA e pelo VISA
Estadual além das a¢des de interesse local podendo, assim, na medida das necessidades locais,
suplementar a legislacdo sanitaria federal e estadual. Neste grupo, além do Diretor, foram
entrevistados trés fiscais sanitarios do municipio com mais de vinte e cinco anos de
experiéncia na area e um fiscal com cinco anos de experiéncia que desenvolve, atualmente,
acOes administrativas referentes aos processos administrativos de interdi¢do, suspensao e
outros.

Grupo B: Composto por gestor da VISA Estadual e profissionais que coordenam e
executam, em carater complementar, acbes de VISA nos municipios. Neste grupo, foram
entrevistados profissionais que realizam, além de inspecdes, acBes regulatérias e de
assessoria.

Grupo C: Composto por adjuntos de diretores, gerentes, chefe de ndcleo, coordenador
e um analista administrativo da ANVISA que coordena o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e desenvolve o processo regulatorio de produtos e servigos de interesse a saude.
Neste grupo foram entrevistados profissionais da Diretoria de Coordenacéo e Articulagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e da Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitério; da Inspecdo e Controle de Risco em Alimentos, do Nucleo de Regulacdo e Boas
Préaticas Regulatorias, da Vigilancia em Servicos Sentinela do Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria e da Assessoria de
Planejamento.

Cada entrevistado recebeu um codigo identificado pelas letras iniciais correspondentes
a cada grupo, seguida de um ndmero em ordem crescente, de acordo com a quantidade de

entrevistados:
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o Municipio: M1, M2, M3, M4, M5;
o Estado: E1, E2, E3, E4, ES5;
. ANVISA: Al, A2, A3, A4, A5, A6.

Entrevistei fiscais, diretores, adjuntos de diretores, gerentes, coordenadores e
assessores das mais variadas categorias profissionais: médicos, dentistas, farmacéuticos,
quimico, bioquimico, advogados, administrador, engenheiro sanitarista e outros de nivel
médio, ou seja, profissionais que realizam inspecdes, monitoramento, acdes regulatorias, de
gestdo, de assessoria e de planejamento, profissionais de campo e administrativos dos trés
niveis do SNVS. Busquei uma variacdo do trabalho executado, da formacao dos profissionais
e do tempo de trabalho, como mostra o quadro 1.

Quadro 1. Formacdo e tempo de trabalho dos entrevistados que trabalham na VISA

municipal, estadual e ANVISA.

Entrevistado Formacéo Tempo de Trabalho na VISA
M1 Secundario 32 anos
M2 Advogado 15 anos
M3 Farmacéutico 25 anos
M4 Secundario 30 anos
M5 Quimico 23 anos
El Dentista 18 anos
E2 Dentista 10 anos
E3 Atuério 14 anos
E4 Farmacéutico 06 anos (municipio e estado)
ES Farmacéutico 31 anos
Al Médico 05 anos
A2 Engenheiro 06 anos
Sanitarista
A3 Administrador 06 anos
A4 Advogado 07 anos
A5 Médico 05 anos
A6 Bioquimico 13 anos (estado e ANVISA)
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3.5. Técnicas de coleta de dados

A TFD possibilita um estudo exploratorio que permite utilizar diversas técnicas de
coleta de dados como observacdo direta, entrevista, utilizacdo de cartas e diarios, consulta a
documentos publicos e organizacdo discussdes de grupo para aprofundar um conhecimento da
esfera da vida social. A finalidade do estudo exploratdrio € tracar um quadro de estudo o mais
completo possivel (STRAUSS e CORBIN, 2008)

Para compreender o significado de risco sanitario no contexto da vigilancia sanitaria,

dentro da metodologia proposta, realizei entrevistas e a observacao.

3.5.1. Entrevista

A entrevista € uma técnica qualitativa muito utilizada para explorar os sentidos do
entrevistado e compreender uma situagdo particular. Busca o relato sobre um fendmeno,
propiciando ao pesquisador a descoberta dos significados, suas percepcdes e interpretacdes
(TOBAR e YALOUR, 2001; POPE e MAYS, 2005).

O tipo de entrevista escolhida para este estudo foi a entrevista semi-estruturada,
conduzida a partir de uma estrutura mais solta, com uma lista de perguntas ou assuntos que
necessitam ser abordados e que permite ao entrevistado discorrer sobre o tema proposto
(TOBAR e YALOUR, 2001; MINAYO, 1993).

O roteiro de entrevista semi-estruturada compreendeu questdes para caracterizar o
entrevistado com énfase na profissdo e tempo de trabalho e questdes orientadoras para
identificar os significados do risco sanitario, as relacbes entre a regulacdo e 0 risco
identificado, as mediacGes entre as concepcbes do risco, a conexao entre essas concepcdes e a
VISA.

O roteiro foi elaborado seguindo a metodologia, contendo questdes gerais para cobrir
uma variedade de experiéncias e restritas para extrair e elaborar as experiéncias especificas
dos entrevistados (CHARMAZ, 2009). As questdes exploraram as perspectivas, experiéncias
e acOes dos participantes. Para tanto, utilizei algumas palavras chaves: quem, onde, quando,
como, o que, qual e por que.

As questbes também seguiram uma sequéncia basica. As primeiras questdes
relacionaram-se as préaticas coletivas, ambiente e processo de trabalho (questfes iniciais),
depois, a participacdo do sujeito nesta pratica (questdes intermediarias) e, finalmente, a
opinido do sujeito sobre o objeto (questdes finais). Assim, nas questdes iniciais busquei a

interpretacdo local e do trabalho realizado, nas questdes intermediarias investiguei como risco
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e VISA se relacionam e quais as conexdes 0s sujeitos estabelecem entre eles. Nas questdes
finais busquei os significados derivados do uso comum e da experiéncia.

As entrevistas foram realizadas nos meses de marco (VISA municipal e estadual) e
abril (ANVISA) de 2013 nos proprios locais de trabalho. Iniciei as entrevistas imediatamente
ap6s a sua aprovagdo no Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Minas
Gerais. Em um esquema planejado para a transcricdo imediata das primeiras entrevistas,
iniciei pela VISA municipal, seguindo pelo Estado e por ultimo na ANVISA.

O processo de coleta ocorreu concomitantemente com a analise inicial dos dados, ou
seja, iniciei a codificacdo linha a linha na primeira entrevista, de onde emergiram codigos que
me auxiliaram nas entrevistas posteriores, permitindo reforcar os codigos e elaborar as
categorias.

Desta forma, a partir da analise inicial das primeiras entrevistas, os entrevistados
seguintes foram selecionados a fim de realizar comparac0es, verificar a existéncia de padroes
e suas variacbes. Foi composta amostragem teoérica, ou seja, foram entrevistados
propositalmente outros sujeitos de cada grupo, com caracteristicas diferenciadas, como tempo
de experiéncia, funcdo e formacdo, para permitir as comparacOes entre dimensdes e
propriedades e buscar similaridades ou diferengas de significados.

No total, foram realizadas dezesseis entrevistas que me permitiram as comparacgdes
sucessivas com o objetivo de compreender o significado de risco sanitario e como 0s sujeitos
o interpretam na VISA.

A quantidade de entrevistas realizadas ndo tem cunho estatistico, mas tedrico, uma vez
que o numero de sujeitos e determinado pelo que a metodologia denomina de “saturagdo
tedrica”, ou seja, quando as informagBGes comecam a ser repetidas, dados novos ou adicionais
ndo sdo mais encontrados, as categorias estdo bem desenvolvidas em relagdo a suas
propriedades e dimensdes e as relagdes entre categorias estdo bem estabelecidas (STRAUSS e
CORBIN, 2008; CHARMAZ, 2009).

Portanto, na TFD o importante ndo é coletar o0 maximo de dados possivel em
determinado grupo, mas coletar dados referentes as categorias visando a profundidade da
amostragem. O quantitativo de sujeitos é determinado de acordo com a saturagdo teorica
qguando se encontra o suficiente para aquele ponto tedrico, ndo se delimitando o nimero de
participantes.

Todas as entrevistas foram gravadas em um gravador digital Sony e transcritas na
integra a fim de garantir a fidedignidade das informagdes. Estas entrevistas tiveram uma

duracdo media de 45 minutos, sendo que a mais longa durou 70 minutos e a mais curta, 30
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minutos. Todos os entrevistados apresentaram-se disponiveis e muito a vontade em participar

das entrevistas.

3.5.2. Observacao durante as entrevistas

Na TFD, a observacdo do discurso e as acdes dos entrevistados constituem um
elemento fundamental. O registro das observagdes em campo contribuiu para a analise a fim
de descobrir questdes e preocupagdes importantes dos informantes (STRAUSS e CORBIN,
2008).

A observacao permite descrever comportamentos em um contexto alem de fen6menos
gue escapam aos sujeitos como comportamentos ndo intencionais ou inconscientes, podendo
ser feita de forma estruturada, seguindo um registro pré-estabelecido ou néo.

Utilizei a observagédo, durante as entrevistas, para recolher e registrar os fatos da
realidade apreendendo o sujeito da pesquisa no seu ambiente e contexto, nas suas interacfes
interpessoais e sociais, tentando captar possiveis conflitos e tensdes existentes, contradicdes,
lapsos, rupturas, dificuldades e as facilidades das situagdes vivenciadas, bem como suas
motivacdes e adaptacdes.

Busquei observar os componentes de uma situacdo, a dinamica das a¢des, 0 sentido
gue 0s sujeitos atribuem aos seus atos, seus dizeres em relacdo ao seu comportamento, 0
processo de apropriacdo de conhecimento que estdo inseridos no ambiente.

No nivel municipal, foram observadas as expectativas e ansiedades em relacdo as
novas regras de jogo decorrentes da mudanca de partido politico que assumiu a prefeitura,
como o processo de trabalho era realizado no servico, as divisbes no ambiente, as
distribuicfes de fungdes, o atendimento do setor regulado em reunibes de apresentacdo de
relatorios de inspecdo. No nivel estadual, foram observados o local do trabalho, as
preocupacOes e expressdes dos entrevistados. No nivel federal, foi possivel observar a divisao
marcada das diretorias e do processo de trabalho e um distanciamento entre os diversos
setores, com uma preocupacdo explicita de se harmonizar alguns conceitos. Houve a
preocupacdo de dois entrevistados em receber o roteiro de entrevistas antes que ela fosse
realizada.

As observagdes contendo impressoes, interpretacdes e questdes foram registradas ao
final cada entrevista, em um caderno de campo e, depois de analisadas, compuseram alguns
memos, onde registrei as minhas reflexdes sobre o que foi observado.

Os memos ou memorando séo os registros dos pensamentos e reflexdes sobre os

dados, das conexbes e comparag0es que sdo feitas durante todo o processo de
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desenvolvimento da pesquisa. Os memos contém anota¢des analiticas que permitem explicar
as categorias, estabelecer relagdes e sucessivas comparagdes. Para Chamaz (2009), os
memorando sdo fundamentais para incentivar a analise dos dados e dos codigos no inicio da
pesquisa, pois auxiliam a identificar quais codigos devem ser tratados como categorias

analiticas.

3.6. Tratamento, analise e interpretacdo dos dados

Em todo o processo analitico busquei desenvolver o fundamento, a densidade e a
integracdo necessaria para construir uma teoria, dando ao processo cientifico o rigor
metodoldgico necessario (STRAUSS e CORBIN, 2008).

O tratamento e a anélise dos dados ocorreram simultaneamente & coleta. A medida que
as entrevistas eram realizadas eram iniciadas a transcricdo e a codificacdo. Diante da
importancia das condig¢bes, circunstancias e contextos, decidi analisar cada grupo
categorizando os dados separadamente para, em seguida, realizar novas comparagdes entre
eles, criando novas categorias e teorizar. Voltei aos dados inimeras vezes para compara-los e
confronta-los. Desta maneira, foi possivel analisar em cada contexto, as acles e as
experiéncias reveladoras de situacdes que vado atribuindo os significados ao risco, as
condigdes que interferem nos sentidos do risco e as variagdes de sentidos de cada grupo.

A codificacdo aberta foi a primeira etapa do processo de andlise dos dados onde
busquei identificar, classificar e descrever os fenémenos encontrados, nomeando as acdes e as
ideias centrais linha a linha. Cada frase e paragrafo foram lidos em busca da resposta para as
perguntas "o que € isso? O que estéa sendo referenciado aqui?"

Comparando e conceituando, atribui para cada unidade de analise palavras ou
expressdes, formando os cddigos preliminares, que sdo identificados por Strauss e Corbin
(2008) como os substantivos e verbos de um mundo conceitual.

Desta forma, em todas as entrevistas realizei a codificacdo linha a linha, definindo o
contetdo dos dados. Codifiquei os significados, acfes, contextos, pontos de vistas, com
palavras que refletiram as a¢des. Destaquei também os cddigos in vivo, termos especificos que
sinalizam significados e experiéncias caracteristicos do campo especifico do grupo e revelam
uma perspectiva nova (CHARMAZ, 2009).

Agrupei os cddigos oriundos da codificacdo aberta, que refletem as a¢des originando
0s codigos conceituais, fazendo uma reducdo, agrupando os cddigos fragmentados em
subcategorias, estabelecendo novas combinag@es. Selecionei os cddigos mais significativos e

frequentes e iniciei as comparacdes das acles e interpretagcdes das entrevistas e, também, com
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0s memos, onde registrei as minhas reflexdes e impressdes da coleta e analise inicial dos
dados, para gerar as categorias, iniciando a segunda etapa denominada de codificacédo axial.

Elaborando conexdes e comparacOes entre as categorias e as subcategorias, busquei as
propriedades e dimensdes atraves do uso do paradigma de codificagdo que envolve condices,
contexto, estratégias de acdo e interacdo e consequéncias. E “axial” por ocorrer em torno do
eixo de uma categoria e associar propriedades e dimensdes. (STRAUSS e CORBIN, 2008, p.
96).

Nas condigfes busquei as circunstancias ou situacdes que determinam a estrutura do
fenbmeno - como, por que, como e onde os significados sdo atribuidos ao risco. Nas agdes e
interacdes busquei as estratégias e respostas as questdes, eventos ou problemas e 0 que ocorre
(consequéncias) (CHARMAZ, 2009).

Os fenbmenos e categorias oriundos dos dados de cada grupo foram, entéo,
comparados com as bases tedricas da literatura utilizadas. Ap6s estas comparagdes sucessivas
foi possivel iniciar a teorizacdo. N&o se trata de separar a discussdo dos resultados, mas sim
dar um ordenamento metodoldgico a apresentacdo, em que as comparacGes entre 0S grupos
possibilitaram configurar a categoria central e suas categorias relacionadas.

A comparacdo constante me permitiu saturar as categorias. ApOs este processo,
retornei aos dados e, através de novas comparac6es de codigos, estabeleci a distincdo analitica
e procurei um padrdo. Uma vez que o padrdo, latente nos dados, foi encontrado e quando
nenhuma outra informacdo acrescentou ou modificou o que ja havia encontrado, iniciei a
teorizacdo. A analise comparativa € a estratégia utilizada na TFD para a construgdo da teoria
(STRAUSS e CORBIN, 2008).

Para teorizar, iniciei a terceira etapa do processo, a codificacdo seletiva, que tem por
objetivo refinar as categorias num processo de reducao a uma categoria que representa o tema
central da pesquisa ao redor do qual todas as categorias giram, fazendo emergir a teoria da
pesquisa (STRAUSS e CORBIN, 2008).

Assim, apo6s a analise de cada grupo, os fenbmenos e categorias delineadas foram
novamente comparadas entre os grupos para integrar e refinar a teoria em torno da categoria
principal. Esta organizagdo me permitiu compor a categoria “significando o risco na
vigilancia sanitaria” e suas categorias relacionadas que delinearam as conexdes, como mostra

a figura 1.
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Figura 1. Categoria central “Significando o risco na Vigilancia Sanitaria” e suas categorias

L Significando do

risco na VISA

Rropiiedacess L I BB CRIEHE ¢ L Regulando o risco

dimensdes do risco sobre o risco

relacionadas.

Desta maneira, as comparagdes sucessivas dos significados atribuidos ao risco pelos
participantes dos diversos grupos permitiram evidenciar nos dados, o significado de risco que
emergiu dos entrevistados.

O risco sanitario foi pesquisado em suas diferencas dimensionais: onde, quando, por
que, como, com que frequéncia ele emerge. Tais dimensdes foram comparadas segundo o0s
locais e 0s grupos e permitiram observar em qual contexto e sob quais condig¢des o risco se
manifesta, o que lhe é atribuido, qual o seu significado.

As propriedades atribuidas ao risco pelos entrevistados também foram analisadas: o
risco como classe, como critério, como dano, como ameaga, COMO agravo, COmMOo
probabilidade, como possibilidade, como desvio; a rastreabilidade, a visibilidade, a
irregularidade.

O risco sanitario como objeto da pesquisa foi definido e redefinido através de
interacdes e das inter-relacBes entre condicdes (estrutura — por que), acdes (processos - como)
e suas consequéncias utilizando, desta forma, o paradigma de Strauss e Corbin (2008) que
considera as condi¢bes causais, contexto, condicBes intervenientes, estratégias e
consequéncias.

Como o paradigma nao € suficiente para representar tudo o que acontece, os diagramas
e quadros foram Uteis para organizar o conjunto de ideias, relacionando condicbes e
consequéncias, auxiliando no acompanhamento das acfes e interacOes e a tracar linhas de
conectividade.

Comparando as informagdes coletadas de cada grupo, codificando-as e extraindo as
regularidades e buscando a extracdo de sentido, foi possivel elaborar algumas teorias que
emergiram desta andlise rigorosa e sistematica. Neste processo foram relacionados o

86



simbdlico e a interagdo, o carater situacional da interagdo, procurando perceber como 0s
profissionais entrevistados definem, situam e diferenciam o risco sanitario através dos
significados emergentes que expressaram o carater processual da realidade dos grupos

pesquisados.

3.7. Consideracdes éticas

Este estudo atendeu as determinacGes da Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de
Saulde, que estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos e foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFMG conforme parecer
n°218.942, de 08 de marco de 2013 (ANEXO).

Os participantes foram esclarecidos sobre a justificativa, objetivos e procedimentos
utilizados na pesquisa. Aos participantes das entrevistas também foi garantido o anonimato e
o sigilo sobre suas informac0es, a liberdade de desisténcia em qualquer etapa da pesquisa, 0
acesso a pesquisadora e aos resultados do estudo. Todas as entrevistas foram realizadas com
aqueles convidados que concordaram e assinaram o0 Termo de Consentimento Livre

Esclarecido.

87



Por milénios 0 homem foi cacador. Durante inimeras perseguicdes, ele

aprendeu a reconstruir as formas e movimentos das presas invisiveis,
pelas pegadas na lama, ramos quebrados, bolotas de esterco, tufos de
pélos, plumas emaranhadas, odores estagnados. Aprendeu a farejar,
registrar, interpretar e classificar pistas infinitesimais como fios de barba.
Aprendeu a realizar operagfes mentais complexas com rapidez
fulminante, num interior de um denso bosque ou numa clareira cheia de
ciladas. Carlo Ginzburg, 1989.
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4 .Resultados e discussao

O que apresento aqui ndo sdo apenas as historias e os significados que uma pessoa ou
um grupo atribui ao risco sanitario, mas os seus pontos de vista, as interpretacdes e sentidos.
N&o sdo apenas descri¢cbes, mas abstracbes geradas a partir de acOes e interacdes ocorridas no
seu trabalho diario desenvolvido nos cenarios pesquisados da vigilancia sanitaria.

Os recortes das entrevistas ndo sdo apenas expressdes retiradas das fontes, mas
dispdem de todos os elementos definidos pela metodologia que se relacionam uns aos outros
para que, no conjunto, expressem um significado.

Como as interacOes e inter-relaces dentro do contexto sdo importantes na andlise, o
conhecimento dos elementos apresentados por Souza e Costa (2010) permitem compreender o
processo de trabalho na VISA e a relagdo com seu objeto.

Os elementos que compdem o processo de trabalho em vigilancia sanitéaria
podem ser assim sistematizados, com base na teoria do processo de trabalho e a
partir das premissas adotadas: “Objeto de trabalho”: produtos, servigos,
processo se ambientes de interesse da satude; “Meios de trabalho”: instrumentos
materiais, normas técnicas e juridicas e saberes mobilizados para a realiza¢do do
trabalho de controle sanitario; “Agentes do trabalho”: funcionarios do Estado
gue atuam no aparato institucional da vigilancia sanitaria; “Produto do
trabalho”: controle de riscos reais e potenciais sobre produtos, servicos,

processos e ambientes de interesse da satide; “Finalidade do trabalho”: protecao
e defesa da Saude Coletiva (SOUZA e COSTA, 2010, p.3336).

A VISA é um dos espacos proeminentes para as acOes de protecdo da salde da
populacdo, cuja atuacdo se dd em um cenario em que a producdo € inserida em um contexto
capitalista tipico, de formacdo de mercados e conquista de consumidores (ROZENFELD,
2000). Nesse cenario é preciso compreender os significados expressos, 0os simbolos, regras,
ideias e valores, as acOes e interacdes.

Para tanto, é importante analisar as condicdes em que se inserem 0s significados
(contexto) e como se relacionam, as agdes e interacbes para o controle do risco considerando
as caracteristicas especificas e os diferentes aspectos que envolvem cada nivel - ANVISA,
estado e municipio, para em seguida teorizar. Estes niveis representam unidades de analise
diferenciadas pela diversidade existente de conhecimento, fungdes, perspectivas de controle,
ideologias e objetivos.

Tais niveis e 0 nivel da acdo, que representa a expressdo individual ou interacao

realizada para controlar o risco, estdo representados na matriz condicional que considera as
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relacdes entre as condi¢gBes e consequéncias, micro e macro, ou seja, cada circulo

corresponde as unidades sociais dos entrevistados.

Figura 2. Matriz condicional com a representacdo macro e micro dos niveis a qual pertencem

0s grupos dos entrevistados onde os significados séo gerados.

ANVISA

Estado

Municipio

Agao

As variacOes dos significados e como os profissionais interpretam e atuam sobre o
risco, dentro do escopo macro e micro no qual ele esta inserido, refletem o trabalho coletivo
na VISA.

Os niveis macro (ANVISA e Estado) e micro (municipio) realizam agdes que tém como
objetivo o controle de risco. Em cada nivel, foram extraidos os significados atribuidos ao
risco sanitario, como, porque, quando ocorreu a producdo dos sentidos relacionando-os as
acoes e interacdes e suas consequéncias.

As diferengas e similitudes entre os grupos pesquisados constituem um acervo de
pensamentos e praticas formado a partir da experiéncia cotidiana na realizacdo das acles, que
possuem sentidos e significados que relacionam os contextos particulares de cada nivel e as
dimensdes historicas, sociais e politicas.
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4.1. Os significados atribuidos ao risco pelos entrevistados da
vigilancia sanitaria municipal

As entrevistas no municipio ocorreram no proprio servico, em um periodo de mudanca
politica, com uma nova gestdo estabelecida apos as eleicdes para a prefeitura, configurando
um momento de reestruturacdo do servigco, com nova direcdo e geréncia. Cabe ressaltar que 0s
cargos de gestdo foram ocupados por profissionais técnicos de carreira do servigo de
vigilancia sanitéaria.

Durante as entrevistas foi possivel observar o orgulho dos entrevistados em participar
do processo historico e da evolucdo da VISA municipal. Com criticas aos processos de
mudancas e as gestbes que se restringiram as agdes cartoriais, as entrevistas apresentaram
uma fluidez e um dominio do tema calcado na experiéncia e no conhecimento adquirido nos
anos de trabalho.

Em um ambiente dinamico e agitado, algumas entrevistas foram interrompidas para se
discutir algumas denuncias e situa¢fes emergenciais. Foi possivel observar a preocupagédo de
alguns entrevistados em descrever o fluxo e a divisdo do trabalho, apontar no mapa a diviséo
dos distritos em que os fiscais atuavam e como as demandas eram atendidas, refletindo a
apropriacdo do seu trabalho.

O processo analitico e de comparacdo constante dos dados permitiu compreender o
significado do risco sanitéario para este grupo de entrevistados que realiza as a¢fes de VISA
no nivel local, no municipio de Contagem.

As acdes de vigilancia relacionadas pelos entrevistados referem-se as fiscalizacoes e
inspecdes para obtencdo e renovacdo de alvara sanitério, de Autorizagdo de Funcionamento
junto a ANVISA, de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), atendimento as
dendncias e reclamaces. Estas acbes sdo habituais, conservam seu carater significativo para
cada profissional, se constituem de conhecimentos e préaticas e estabelecem relacdes internas e
externas. Outras acbes, como monitoramento de produtos, ndo foram mencionados pelos
entrevistados.

Relacionando os contextos, condi¢des e circunstancias em que agdes e interacdes deste
grupo sdo realizadas foi possivel identificar trés fendmenos: o impacto da descentralizagdo
nas agdes locais de vigilancia sanitaria, resignificando as a¢Ges através do risco e significando

o risco (figura 3).
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Figura 3. Os fendmenos e suas categorias que compdem os significados de risco - VISA

municipal

VISA municipal
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conhecimento
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Significando o
risco nas agoes
locais de vigilancia

Estes fendmenos emergiram das significacbes sociais

e subjetivas

destes

trabalhadores, segundo os elementos propostos pela metodologia: categorias e subcategorias,

como mostra o quadro 2.

Quadro 2. Categorias e subcategorias que compdem os fendmenos da VISA municipal.

Fen6menos

Municipalizando as a¢fes
de vigilancia sanitaria

Resignificando as a¢oes
através do risco

Significando o risco

Categorias

Desenvolvendo agdes basicas

Mudando drasticamente

Usando a legislacdo e o
conhecimento técnico

Identificando e avaliando o
risco

Significando o risco nas agoes
locais de vigilancia sanitaria.

Subcategorias

Todos fazendo um pouco de

tudo

Vivenciando as mudancas

Investigando o risco

Identificando o risco através da
legislacdo, do conhecimento e

da experiéncia.

Os fendmenos representam as idéias analiticas dos dados, as categorias sdo os fatos

importantes e as subcategorias respondem questdes sobre o fendmeno (como, onde, quem,

guando, com que consequéncia).
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4.1.1. Municipalizando as ac¢des de vigilancia sanitaria

Este € um fendmeno que retrata a experiéncia vivida durante as mudangas ocorridas a
partir de um contexto historico: a descentralizacdo das acGes de VISA. Apresenta a maneira
como o0s entrevistados interpretam as mudancas, as acOes e interagdes que ocorreram no
contexto que define 0 modo como cada individuo participa da producao de sentidos.

Marangon et al (2010) concebem a descentralizagdo como

A incorporacdo, pelo municipio, da responsabilidade pela gestdo da execucéao de
parte ou de todas as acdes de salde aos seus municipes, dispondo de autonomia
administrativa, técnica, financeira e politica para tal; compartilhando a gestdo e
tornando-a mais proxima do cidaddo, tendo em conta suas necessidades e
submetendo-se ao seu controle (MARANGON et al, 2010, p.3588).

Refere-se, portanto, ao processo de municipalizagdo ocorrido na década de 1990,
quando a VISA local passou a assumir as a¢des sobre produtos e servicos de seu territério, de
acordo com a capacidade instalada (material e pessoal) e 0 modelo municipal de gestéo,
através da transferéncia de responsabilidades e recursos financeiros para os Estados e
municipios.

Neste contexto, os profissionais passaram a vivenciar a reorganizacdo do servico e
desenvolver estratégias para a realizacdo das acGes. Trata-se de uma compreensao de sentido,
em que 0s acontecimentos sdo interpretados e apresentados pelos entrevistados no contexto da
situacdo particular em que se inserem.

Este fendmeno é formado pelas seguintes categorias: desenvolvendo acdes béasicas e

mudando drasticamente.

Desenvolvendo acdes basicas

Este € um tema que descreve as acles realizadas antes da descentralizacdo e o
momento da mudanca. Ele revela as condic¢des do trabalho executado, estrutura e processo das
acOes basicas, aces restritas a capacidade operacional do municipio, que foram modificadas.

“Quando houve a mudanca com a Constituinte, vieram as normas operacionais
basicas de acordo com a legislacdo basica de saude, que sdo as famosas, que
implementam o sistema Unico de saude, quer dizer, que oficializam o sistema
Unico de salde, dando as diretrizes do sistema. Estava em fase embrionaria
aqui. Depois, aqui, a gente recebia era o PAB, o Piso de Aten¢do Basica, que
era 0 pagamento per capita por atendimento e foi quando comecou a fazer um
pouco dos atendimentos.” (M5)

A descentralizacdo foi desencadeada na década de 1990 tendo como referéncias
juridicas a lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 e a lei 8142 de 28 de dezembro de 1990.
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Para regular o processo de descentralizacdo, as Normas Operacionais Basicas do Sistema
Unico de Satde (NOB/SUS) foram editadas.

A NOB SUS 01/93 definiu o repasse “fundo a fundo” para municipios habilitados e o
estabelecimento das instancias intergestoras (Comissdo Intergestores Bipartite - CIB e
Comisséo Intergestores Tripartite — CIT), determinando aos municipios a responsabilidade
das acdes basicas de VISA. Entretanto, ndo definiu precisamente as caracteristicas destas
acoOes basicas (LUCCHESE, 2001).

A NOB SUS 01/96 redefiniu as responsabilidades dos Estados, Municipios e Unido
em relacdo as suas atribui¢des no SUS, determinou novas formas de gestdo de acordo com o
grau de responsabilidades assumidas pelo gestor (Gestdo Plena da Atencdo Basica e Gestdo
Plena do Sistema) e inseriu 0 Piso de Atencdo Basica (PAB). No financiamento das acdes de
VISA, introduziu a transferéncia regular e automatica de recursos e a remuneracdo por
servigos produzidos, configurando o Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria (TFVS). A
transferéncia regular foi operacionalizada pelo Piso Basico de Vigilancia Sanitaria (PBVS) -
recurso financeiro para o custeio de acdes basicas de VISA, calculado a partir de um valor per
capita a ser multiplicado pela populagéo de cada municipio. A portaria n® 1.882/GM de 18 de
dezembro de 1997 extinguiu o PBVS e criou novo incentivo para agdes de VISA.

A NOB 96 atribuiu a execucdo de acdes pelos municipios, a normalizacdo e
organizacédo das acoes de VISA. Ao Estado foi atribuida a coordenacdo de acdes, cooperagdo
técnica e financeira, com a realizacdo de acOes de média e alta complexidade em municipios
ndo habilitados para execucdo dessas acOes. Descreveu, de forma genérica, as atribuicbes de
cada esfera de governo nas acdes de VISA, mas ndo definiu as a¢cdes basicas de média e alta
complexidade (LUCCHESE, 2000).

M5 descreve este processo, no municipio, com as acdes realizadas associadas a
complexidade dos processos e procedimentos, das atividades e dos estabelecimentos
inspecionados.

“A gestdo era ainda com a atengdo basica, ndo tinha distingdo dos grupos
especializados, como tem hoje: produtos, alimentos, estabelecimentos de satde
[...] Ainda ndo tinha um critério de risco também.” (M5)

As acles realizadas antes da descentralizagdo referem-se as inspegcdes em
estabelecimentos de alimentos e em situagdes que envolviam questdes ambientais. Ndo havia
a distingdo dos grupos especializados de trabalho nem o critério de risco para nortear as agoes.

As acles bésicas atendiam ao critério de baixa complexidade e os estabelecimentos de

alta complexidade eram fiscalizados pela VISA Estadual, como descreve M5:
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“Entdo, agdes de baixa complexidade sdo voltadas, por exemplo, para 0
saneamento basico, para questdo das zoonoses, da relagdo homem-animal
domestico ou animal selvagem, a questdo dos alimentos de comercio varejista e
ndo industrializados. Os industrializados ficavam com o grupo especifico para
inspecdo em industria de alimentos, eram sob a supervisdéo do governo do
Estado”. (M5)

A Portaria SAS/MS n° 18, de 21 de janeiro de 1999, apresentou uma nova tabela de
procedimentos do SUS, fixou o valor total a ser utilizado como referencial de cobranca da
execucdo das acOes de salde representada pelos procedimentos, especificando 0s
procedimentos em VISA de maneira hierarquizada, em média e alta complexidade,
estabelecendo a ldgica de atuacdo por complexidade, mas sem conceitua-las. Por ndo haver
um consenso, esta hierarquizacao das acdes de VISA semelhante a assisténcia, passou a ser
criticada.

Em 2004, um grupo de trabalho da ANVISA foi constituido para estabelecer um
consenso sobre a interpretacdo desta classificacdo. Este grupo, propondo uma reformulacao
das acdes da VISA, considerou a categorizacdo complexa para elaborar apenas uma lista de
procedimentos e apontou um elenco bésico de vigilancia sanitaria para contemplar as
necessidades e direitos coletivos, como seguranga alimentar, e os aspectos singulares locais
qgue deveriam ser pactuados regionalmente. Este elenco bésico € composto por acdes
decorrentes dos produtos, servigos, meio ambiente e ambiente de trabalho existente no
municipio (BRASIL, 2005).

As acles basicas realizadas, conforme relatam M1 e M5, tinham funces
administrativas, baseadas apenas na producdo de documentos oriundos da fiscalizacdo, de
relacdo administrativa, que era executada com base na legislacdo federal, lei 6437 de 20 de
agosto de 1977, que configura as infracbes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as
sangdes, no Decreto-lei n.° 986/69, que institui normas basicas sobre alimentos, e nos
cddigos municipais de saude e de postura.

“O que era antes, com a logica de inspecéo: eu tenho um numero X de inspecoes
a fazer durante a semana, cumpro a minha meta. Entdo é um trabalho mais
cartorial [...] ndo tenho aquela preocupacdo se a empresa ofereceu, as vezes, um
risco a salde produzindo um produto de ma qualidade. Ficava assim, um quadro
com a quantidade de inspe¢des. O qué que a gente via com isso: trabalho do
cartério. O trabalho aqui, administrativo estava perfeito, mas a gente ndo fazia
nenhuma agéo para intervir naqueles casos que realmente estavam oferecendo
risco & saude publica [...] Na area de alimentos, a 986, que é da década de 1960,
era o carro chefe na lei, na fiscalizagdo de alimentos. [...] Entdo a gente tinha
que trabalhar separadamente, com a legislacdo federal, por exemplo, as
infracdes sanitérias da lei 6437 da década de 1970. Até 1989 tinha o cédigo de
posturas. O codigo de saude do municipio, ele foi publicado em 1990 e
regulamentado dois anos depois.” (M5).
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“Nos trabalhavamos com as leis, o codigo de satude, o codigo de postura do
municipio.” (M1)

M5 interpreta estas acGes como de carater cartorial, acBes com funcles
administrativas, sem o objetivo de intervir sobre os riscos, através de fiscalizacdes
determinadas para a verificagcdo do cumprimento das normas vigentes a época e emissdo de
documentos.

A legislacdo de VISA foi conformada basicamente entre o final dos anos 1960 e
meados dos anos 1970 (COSTA, 2003). A legislacdo da década de 1970 ndo continha a ideia
de um sistema e referia-se, principalmente, a vigilancia de produtos, com acdes distribuidas
entre a esfera estadual e a federal. Continha as competéncias necessérias a intervencgdo entre
os niveis federal e estadual, na &rea da VISA, mas as competéncias dos municipios nado
estavam definidas (LUCCHESE, 2006).

As normas basicas de alimentos para VISA responsavel pelo controle sanitario e o
registro dos produtos alimenticios industrializados, exceto dos produtos de origem animal,
ainda encontram-se fixadas em Decreto-lei, o de n.° 986/69, editado diretamente pelo governo
militar (COSTA, 2004).

A Lei n® 6.360 promulgada em setembro de 1976, chamada Lei de Vigilancia
Sanitéria, representou um marco importante da VISA por constituir um grande instrumento
regulatorio das atividades que envolvem produtos sob o controle sanitario incorporando a
preocupacdo com o produto, com a qualidade, eficécia e seguranca. A VISA foi estabelecida
nesta lei como acdo permanente e rotineira dos érgdos de saide (COSTA et al., 2008). A lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977 configura infracGes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas e da outras providéncias.

Desta forma, as agBes basicas de VISA relacionadas ao comércio varejista de
alimentos, escolas e algumas condi¢cdes ambientais eram efetuadas pelo municipio, enquanto
as fiscalizacBes de industrias, fabricas, hospitais e outros servicos de maior complexidade
eram realizadas pela vigilancia estadual. O desenvolvimento destas acfes basicas apresenta o
significado de execucdo de agdes que utilizavam como instrumento poucas legislagdes, ndo
exigiam especializacdo de trabalho e conhecimento técnico especifico.

Com a descentralizacdo das a¢bes de VISA, o municipio assumiu gradativamente as
tarefas antes de competéncia do Estado, iniciando pela inspecéo de drogarias como descreve
M3.

“Na época, comecou a descentralizacdo da inspe¢do em drogarias. S6 que ndo
tinha essa divisdao de alimentos, medicamentos, estabelecimento de saude. Era
todo mundo que fazia um pouquinho de tudo. S6 que nessa época eram poucos
estabelecimentos”. (M3)
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A partir da municipalizacdo, toda esta organizacdo do trabalho se modificou,

diferenciando os contextos, as acdes e interacoes.

Mudando drasticamente

Segundo Lucchese (2006), a descentralizacdo das acOes, a criacdo do Piso Assistencial
Basico de Vigilancia Sanitaria, da ANVISA e do SNVS valorizou o municipio que passou a
ser reconhecido como a instancia executora preferencial das a¢6es de VISA.

Com a descentralizagéo, os entrevistados relatam que o municipio passou a realizar,
gradativamente, as acdes de VISA, assumindo maior responsabilizacdo, resignificando as
acOes através da fiscalizacdo por divisdo de setores com a especializacdo do trabalho de
acordo com a formacdo profissional e com a complexidade dos processos e procedimentos,
produtos e ambientes. Essas mudancas foram interpretadas pelos entrevistados como
mudancas radicais e drasticas.

“Bem, mudou o quadro de funciondrios, mudou a estrutura de conhecimento.
Eramos, no comego, responsaveis por todos os setores, né? Depois de certo
periodo, nds tivemos uma mudanga na estrutura, quando foi determinado os
setores, as suas complexidades... Ai foram divididos os setores para cada
inspetor. Inspetor pra trabalhar com alta complexidade e pra trabalhar com a
média complexidade.” (M4)

“Quando a gente chegou, s6 fazia alimentos, a gente ndo fazia hospital, néo
fazia complexidade alta e quando municipalizou a gente comecgou a fazer uma
complexidade maior”. (M3)

“Se era industria, ela ficava como media/alta, se era sé venda/varejo, como
baixa complexidade” (M5)

Para Eduardo (1998), a municipalizacdo da VISA constituiu importante subsidio para
“o planejamento, gerenciamento e qualidade dos servicos de assisténcia meédica, para a
garantia da saude ambiental e ocupacional e para o controle de qualidade de produtos e
servicos de saude e da vida da popula¢ao” (EDUARDO, 1998, p.08).

Entretanto, para Marangon et al (2010):

A descentralizacdo da Visa, além de envolver especificidades, pois um conjunto
de acBes permanece sob competéncia da esfera federal, apresenta-se como um
processo mais tardio, mais complexo e menos vigoroso que o da atengdo a
satde. Além das lacunas na propria concepcdo sistémica que deixam pouco
claras as defini¢des acerca do que se pode e/ou deve descentralizar, ndo existe
consenso nos critérios e parametros definidos e utilizados pelos estados nas
resolucgdes e deliberacbes das Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) para a
avaliagdo das vigilancias sanitarias municipais, neste processo de
descentralizagdo; e isto praticamente impossibilita a comparacdo entre
experiéncias locais de descentralizacdo (MARANGON et al, 2010 p.3588)
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Para M4, significou uma mudanca de sentido das a¢0es, incorporando a avaliagdo do
risco, com a necessidade de conhecimento para realizar o trabalho.

“Foi uma mudanca radical. Porque nesse periodo noés comecamos a ganhar
inspetores de nivel superior. Eu ndo podia apenas ficar nagquela sé fechar
comércio, s6 olhar agua servida na rua, 0 porco que 0 municipe criava, o cavalo
gue ele criava, eu comecei a buscar conhecimento pra saber que tipo de risco
aquilo poderia causar tanto pra ele, pra pessoa gque cuidava, como pra populacéo
em si, em volta, no entorno, como para o proprio animal”.(M4)

A criagdo da ANVISA favoreceu a descentralizagdo iniciada com as normas
operacionais (MARANGON et al, 2010). Esse processo definiu as condi¢gbes do momento,
interpretado por M5 como uma época conturbada em que houve uma mudanga drastica. Ele se
refere aqui a época em que a ANVISA comecou a trabalhar com as resolucdes, com as
normalizagdes.

“Foi uma época conturbada que houve uma mudanga drastica mesmo, por qué?
A ANVISA comecgou a trabalhar com as resoluces, com as normatizac6es
préprias. Entdo, a primeira mudanca dréstica que a gente percebe é exatamente
essa: de ndo trabalhar mais com uma Unica legislacdo federal e trabalhar com
normatizacgdes e resolucdes e normas ja baixadas pela ANVISA”. (M5)

Com a criacdo da ANVISA, a normalizagdo se expandiu. A forca legal das normas
editadas pela ANVISA é retirada da propria Lei Federal n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
que autoriza este tipo de regulamentacao, determinando que a Agéncia normatize as questdes
relativas a Vigilancia Sanitéaria.

“A cada tipo de gestdo, a gente ia agregando mais estabelecimentos pra fazer e
assumindo mais responsabilidades. Com o pacto pela satide, comegou a assumir
tudo e teve o fortalecimento. Mas com a criagcdo da ANVISA, o que a gente tem
de lei e normatizacao!” (M3)

Segundo Souza e Costa (2010), o trabalho € sempre uma atividade produtiva com uma
determinada finalidade, de produzir um objeto (mercadoria) ou um efeito Gtil do trabalho, isto
¢, um servico, para satisfazer uma necessidade, uma caréncia, produzindo um “valor de uso™:
“o que ¢ produzido possui uma utilidade, seja material ou imaterial”.

O trabalho concreto, ou trabalho vivo, € 0 momento da realizacdo da atividade do
trabalho que produz algo util. Os meios de trabalho, o objeto e as atividades realizadas
constituem os elementos do processo de trabalho. Os meios de trabalho sdo os instrumentos e
o0s saberes utilizados para a transformacgdo ou intervencdo sobre o objeto, sobre o qual se
realizard o trabalho através das atividades do agente. Assim, a relacdo entre o0 agente e 0
objeto é mediada pelos meios de trabalho (SOUZA e COSTA, 2010, p.3332).
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Do uso de poucas legislagdes como instrumento de trabalho, passou-se a trabalhar com
normas especificas para cada area (alimentos, medicamentos e congéneres, estabelecimentos e
produtos para saude). Dai surgiu, para M5, a necessidade do grupo se especificar no trabalho

“E o0 acumulo de conhecimentos, de normas, de legislacdo fez com que a gente
fizesse também essa divisdo aqui, de ndo trabalhar mais com o geral, com o
generalizado e trabalhar também com a lei especifica” (M5).

Com as acOes tornando-se mais especificas e 0 aumento da demanda, M5 descreve as
alteracdes na organizacao do trabalho.

“O qué que nds fizemos? Verificamos qual era a légica de atuacdo da ANVISA
e fizemos uma redivisdo aqui do servigo. Foram criados ent&o, os trés grupos de
trabalho: o grupo que trabalhava com produtos, domissanitarios, cosméticos,
perfumes e de produtos de higiene, o grupo que trabalhava com industria de
alimentos e o terceiro, que trabalhava com estabelecimentos de satde” (M5).

Legislacdo, conhecimento e setores diferenciaram-se segundo as areas dos
especialistas, com a organizagdo baseada na classe de produtos e servicos, que para Souza e
Costa (2010) é um tipo histérico de organizacdo que resulta em fragmentacdo das acdes de
protecao da salde.

M5 situa, neste contexto, o critério de risco associado a uma mudanca que ocorreu a
partir de uma acdo do Estado que passou a codificar cada estabelecimento para ser cadastrado
no servico de vigilancia. Esta classificacdo, apresentada por M5, estd relacionada aos
estabelecimentos cujas atividades eram de interesse da vigilancia.

“O critério de risco foi feito, a pedido do estado, onde cada estabelecimento
tinha um codigo para efeito de cadastramento dentro do servigo de vigilancia.
Al, nds recebemos a lista de todas as atividades que eram de interesse, que era
aquele conceito, que a vigilancia tinha que intervir na prevencao ou em todos 0s
objetos de consumo relacionados ao ser humano e aos animais domésticos.
Entdo, tem uma classe, né? Qualquer alimento, bebida, os cigarros, as bebidas
alcodlicas e ndo alcodlicas, produtos e servicos prestados. Todos esses produtos
e servicos tinham a ver com vigilancia. Entdo, todo estabelecimento que tivesse
essa interface, deveria ser cadastrado. Foi a primeira época em que se pensou
em classificacdo de risco. Ai, foram feitas as divisdes, o0 que seria de mais alto
risco seria trabalhado pelo seu grupo especifico, de fiscais ou inspetores” (M5)

O cadastramento consiste na identificacdo e registro de todos os estabelecimentos,
servicos e atividades de interesse da saude, relacionados a VISA que resulta na formacéo de
um banco de dados permitindo planejar e definir as a¢fes da VISA local (MINAS GERAIS,
2013).

Pelo relato de M5, o critério de risco foi utilizado para classificar os estabelecimentos
de acordo com as atividades desenvolvidas. As atividades com procedimentos e processos

complexos, como a fabricagdo e os hospitais, foram consideradas de alto risco. Dentro desta
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classificacdo, os estabelecimentos de “alto risco” foram designados para grupos especificos de
fiscais. Eles passaram a trabalhar com a alta complexidade. A complexidade ganha, neste
momento, uma conexao com o risco: alto risco/alta complexidade.

Para o Grupo de Trabalho de Categorizacdo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria do
Comité Consultivo Tripartite de Vigilancia Sanitéria, a classificacdo das acdes de VISA em
alta, média e baixa complexidade, ndo possui uma relacdo direta entre a densidade tecnoldgica
dos objetos, as acbGes da VISA e a complexidade para a sua execu¢do. Da mesma forma o
risco sanitario ndao guarda relacéo direta com a complexidade das agdes de VISA podendo ser
elevado, mesmo para objetos ou a¢Oes de baixa complexidade (BRASIL, 2005).

Com a Portaria do Ministério da Saude de n° 399/06, que implementou o Pacto pela
Saude, foram definidas as diretrizes estratégicas para a VISA adequando a pactuacdo das suas
acOes, substituindo a classificacdo das ac¢bes por niveis de complexidade (conforme portaria
SAS/MS n° 18/99), “pelo sistema de gestdo solidaria entre as esferas de governo, e
considerando o enfoque de risco” (COVEN, 2010, p.3396). Para Coven (2010),

essa reformulagdo do processo de pactuacdo aprofundou a exigéncia de
estruturacdo da vigilancia sanitiria e a construgdo de um conjunto de
compromissos sanitarios a serem assumidos e cumpridos pelas trés esferas de
gestdo (COVEN, 2010, p. 3396)

Apesar das criticas a hierarquizacdo por complexidade ela ainda se manifesta na
representacdo do municipio, categorizando as agdes e organizando as equipes de trabalho,
como relata M1.

“Baixa complexidade sdo os estabelecimentos de nivel médio: é padaria,
lanchonete, restaurante, supermercados, essas atividades. E, também, todos os
atendimentos externos, atendendo a populacdo no caso de reclamacgdes que
envolvem criacdo de animais, lixo, lote vagos. NOs temos 0s grupos de
alimentos, grupo de produtos, grupo de estabelecimentos e nds, no caso, de
baixa e media complexidade porque o que faz esses grupos, ndo faz o que faz a
alta complexidade, é outro grupo.”(M1)

Para M3 existe uma diferenciacdo de carga de trabalho de acordo com a complexidade
da acdo realizada.

“A gente tem dividido as cargas horarias ¢ o peso de acordo com a
complexidade de cada acéo. Porque é diferente vocé fazer uma drogaria, uma
farmécia e uma industria. O tipo de estabelecimento € diferente, 0 nimero de
horas usadas, gastas nas inspecoes e nos relatorios é diferente para cada um.
Entdo isso é dividido de acordo com a complexidade de cada setor, de cada tipo
de estabelecimento”(M3)

Na organizacdo dos processos de trabalho de VISA sdo consideradas a dimensédo

“técnico-cientifica” e a “organizagdo politico-administrativa do trabalho”. Estas dimensodes,
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da divisdo técnica e social do trabalho, incorporam “aspectos técnico-sanitarios e politico-
administrativos para dar conta dos objetos de controle, tendo em vista as medidas necessarias
para garantir a integralidade nas ag¢des de protegao da saude”(COSTA e SOUZA, 2010,
p.3336).

A outra mudanca percebida foi o estabelecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) com a definicdo do repasse dos recursos, as capacitacdes, a definicdo de
elencos de agdes. Para M5,

“houve uma aproximacao dos trés servicos, das trés esferas, né? Isso ai talvez
seja 0 mais importante. E depois, com os adventos da informacdo via internet, a
ANVISA ja faz as publicacbes, ja repassa pro Estado, a gente ja tem o acesso,
mais rapido e mais dindmico também”. (M5)

Esta mudanca, na interpretacdo de M5, pareceu propicia a interacbes pelas
capacitacOes realizadas, pela existéncia de uma mobilidade rapida das informacdes e de uma
proximidade espacial (estado) e virtual (internet) que facilitou a interacdo e a comunicacao. A
existéncia de um mecanismo de comunicacdo propiciou o fluxo de informacdo de forma
dindmica, com condic¢des que favoreceram a difuséo e o compartilhamento de informacGes.

Ao realizar comparagOes, M4 relata as consequéncias das mudangas ocorridas.

“No passado nds faziamos a coisa no toque de caixa, era no peito e na raca,
tinha um problema noés chegdvamos e fechdvamos o estabelecimento se fosse
preciso, mas nao tinhamos conhecimento de que aquilo era um risco e que tipo
de risco que era, era apenas um servigo muitas vezes até cartorial, de alguém
pedir pra fazer - veio um documento pra fazer, ai vocé vai e faz. Hoje o olhar é
diferente. Hoje vocé analisa o risco, se hd uma necessidade de interditar um
estabelecimento ou interditar uma fabricagao” (M4).

Desta maneira, evidencia-se uma diferenciacdo na organizacdo do trabalho da VISA
do municipio, descritas através das acdes e interacfes que ocorreram com a descentralizacdo
das acdes.

Antes da municipalizacdo, ndo havia distingdo dos grupos especializados por areas de
conhecimento. Todos os profissionais realizavam todas as a¢fes de baixa complexidade, com
acOes restritas as areas de alimentos e ambiental, utilizando poucas legislaces, em acdes ditas
cartoriais cujo critério estabelecido era a complexidade. Os sentidos atribuidos as mudangas

podem ser observadas no diagrama 1.
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Diagrama 1. Sentidos atribuidos as mudangas ocorridas com a descentralizacdo.

eAcdes basicas;
eUso de poucas legislacdes
eTodos faziam tudo;

eAuséncia de grupos
especializados por areas de
conhecimentos;

eAcOes ditas cartoriais;

eTodas as agdes;
eExpansao da legislagdo;
eDivisdo técnica do trabalho;

elLegislacdo, conhecimento e
setores diferenciados por
areas;

eNovos fluxos de informacao

eAcdes de controle do risco;

Critério: risco

Para os entrevistados, a municipalizagdo provocou uma reorganizacdo do trabalho,

Resignificando
as acoes

eDescentralizacdao

das acdes

Criterio:
complexidade

alterando estrutura e processo, fluxos de informacgdo, gerando novos tipos de interacdo e a

resignificacdo das acoes.

4.1.2. Resignificando as ac¢des através do risco

Este € um fendbmeno que retrata as consequéncias das mudancas ocorridas com a
municipalizacdo das aces. As ac¢bes adquiriram novos significados, originados nas novas
conformacdes de trabalho e nos instrumentos que passaram a ser utilizados para lidar com a
nova estrutura.

A intensidade das mudancas ocorridas com a municipalizacdo trouxe a exigéncia de
alteracdes no desenho da VISA do municipio pesquisado. A criacdo das estruturas interferiu
na construcdo das acdes locais e, também, relacionou 0s processos emergentes que passou a
ter o risco como eixo central.

Este fendbmeno é formado pela seguinte categoria: usando a legislacdo e o

conhecimento técnico para o controle do risco.
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Usando a legislacéo e o conhecimento técnico

A legislacdo sanitéria (normas juridicas e técnicas) é um tema muito importante para
0s entrevistados deste grupo e emergiu em todas as entrevistas realizadas no municipio, sendo
o instrumento de referéncia para o trabalho na VISA local.

Segundo Souza e Costa (2010) a técnica, 0 momento da utilizacdo dos meios de
trabalho, € um dos elementos que constituem as atividades do trabalho. A técnica é orientada
por uma racionalidade instrumental, “o saber-fazer, que envolve a habilidade e capacidade do
sujeito em utilizar os instrumentos e saberes no ato do trabalho”. Cada individuo utiliza a
técnica de maneira singular. A concep¢do € 0 momento em que se concebe como deve ser 0
produto final, a sua finalidade e ja sdo pensados 0s meios para a sua realizacdo (SOUZA e
COSTA, 2010, p.3332).

Costa (2009) esclarece que a legislacdo sanitéaria

abrange normas de protecdo da saude coletiva e individual; é imprescindivel,
devido a natureza interventora das aces e da necessidade de observancia do
principio da legalidade na atuacdo do Estado. A legislacdo estabelece as
medidas preventivas e as repressivas, as regras para as atividades com os
objetos sob controle e para a atuagdo da propria vigilancia (COSTA, 2009,
p.27).

A norma juridica existe para regulamentar a conduta dos individuos em sociedade. O
Direito se constitui do conjunto das normas juridicas que possui uma relagdo hierarquica a
seqguir: Constituicdo, Leis, Decretos, Portarias, Resolugdes e Instru¢cdes Normativas. O Direito
Sanitério, através de seu conjunto normativo, condiciona certas atividades humanas e organiza
a atuacdo estatal para a reducdo dos riscos a saude (MINAS GERALIS, 2013, p.494).

Para M1 é a legislacdo determina o que deve ser feito. Além do conhecimento técnico
€ necessario o conhecimento das legislacbes em vigor.

“Porque nés encontramos muitos estabelecimentos com engenheiro de
alimentos, nutricionistas, mas ndo tem o conhecimento. Tem aquele
conhecimento técnico deles, mas o conhecimento de vigilancia sanitéria, do que
cobra as legislagdes hoje em vigor, ndo. Ent&o, € aplicado: isso aqui esta errado,
ndo pode continuar dessa forma, vocé vai regularizar essa situacgdo e tal.” (M1)

Na prética diaria, o saber fazer ndo integra o conhecimento das normas sanitarias, um
tanto distanciado do trabalho em estabelecimentos submetidos aos padrdes sanitarios. O
conhecimento das normas e das legislagdes diferencia o conhecimento da VISA. E a
legislagdo que qualifica e da sentido a vigilancia e seu objeto:

“Todos os estabelecimentos comerciais, ndo importando s6 a questdo de risco,
mas para seguranca propria dos estabelecimentos, eles deveriam procurar as
legislacBes em vigor, procurar o setor do 6rgdo competente que abriga as leis de
risco, no caso a vigilancia sanitaria hoje”. (M1)
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Significando a legislacdo sanitaria como as “leis de risco”, M1atribui-lhe um sentido e
interpreta a VISA como setor competente para o controle do risco. Nesta acepcdo, como
referéncia simbdlica, a VISA adquire um valor: abrigar as “leis de risco” o que representa ter
0 poder de controla-lo.

Segundo Carvalho, Borges e Régo (2010, p.150) durante a acdo os objetos se definem
e redefinem em um dinamismo onde a interacdo simbolica se da através da interpretacao
dessas acOes, baseada nos significados que lhes é atribuido. A base do significado “esta
presente na conduta social, em que emergem os simbolos significantes. S6 quando o individuo
se identifica com tais simbolos é que se torna consciente o significado”. As ac¢des sdo
orientadas de modo que tenham um significado, utilizando de linguagem, rétulos e rotinas.

E também a legislacdo que legitima o Poder de Policia, usado por M1 para designar o
que deve ser feito.

“Porque s6 de vocé chegar e abordar uma pessoa, vocé exerce o poder de
policia. Vocé vai aplicar aquilo que deve ser aplicado a lei e fazer funcionar a
lei. Vocé fala pra pessoa: isso aqui ndo pode fazer dessa forma. E risco. Ento, a
pessoa acha que o poder aquisitivo dela vai resolver essa situagdo e néo resolve
porque o trabalho tem que ser feito; de uma forma ou de outra, tem que ser
feito”. (M1)

Para M1, o poder de policia garante a aplicacdo da lei e a legitimidade do trabalho que
deve ser feito e das intervencBes necessarias.

Lafer (1980), prefaciando o livro a Teoria das Formas Governo (Bobbio, 1998),
descreve que para Bobbio poder e norma sdo as duas faces da mesma moeda, existindo dois
requisitos fundamentais para a norma juridica - justica e validade - e os dois requisitos do
poder - legitimidade e legalidade. Existe um nexo entre a legalidade enquanto qualidade dos
procedimentos (confere qualidade ao exercicio do poder) e a legitimidade enquanto titulo para
0 exercicio do poder.

A legalidade e a legitimidade sdo indispensaveis, pela relevancia da relacdo entre
meios e fins e 0 nexo que existe entre procedimentos e resultados. Como exemplifica Bobbio,
o resultado da tortura pode ser a obtencdo da verdade, entretanto € um procedimento que
desqualifica os resultados. Os meios, portanto, condicionam os fins, “e os fins, s6 justificam
0s meios quando os meios ndo corrompem e desfiguram os fins almejados” (LAFER, 1980,
apud BOBBIO, 1998, p. 24).

Bobbio (1987, p.77) discute o poder sob trés aspectos, segundo trés teorias
fundamentais: a substancialista que tem como referéncias Hobbes e Russel, a subjetivista que
tem Locke como referéncia e a relacional referenciada em Dahl. A interpretacdo

substancialista revela que o poder de um homem consiste nos meios de que dispde para obter
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qualquer bem futuro. Os meios se relacionam aos dotes naturais (forca e inteligéncia) ou
adquiridos (riqueza) usados para se alcancar o objeto de desejo. O poder utilizado na
producdo de desejo revela-se sob trés formas: o poder fisico e constritivo (por exemplo, o
poder militar); o poder psicolégico (ameagas e puni¢des) e o poder mental (exercido pela
persuasdo e discussdao). Na interpretacdo subjetivista, o poder é utilizado para se produzir
certos efeitos e tem o objetivo de exercer influéncias. Na teoria relacional, o poder refere-se a
relacdo estabelecida entre dois individuos, em que o primeiro obtém do segundo um
comportamento, através da inducdo de uma agdo que ndo aconteceria de forma inversa. Esta
relacdo esta diretamente ligada ao conceito de liberdade, pois o poder do primeiro acaba por
limitar a liberdade do segundo.

Considerando que o Estado deve atuar no sentido de reduzir os riscos de doencas e
agravos a saude, adotando medidas para garantir a seguranca sanitaria da populagéo, cabe ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle de
todas as atividades de interesse a saide. Compete a sociedade cumprir as regras estabelecidas.
O poder de interferir nas liberdades dos particulares a fim de intervir nos problemas
sanitarios, garantindo os interesses da coletividade, confere a autoridade sanitaria o chamado
poder de policia. Todos os servigos de vigilancia sanitaria integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria dispdem de poder de policia no @mbito de suas competéncias (COSTA,
2008).

O poder de policia estd vinculado ao principio da legalidade: “a administragdo s6 pode
agir em acatamento a norma”, impondo o dever de “atuar em consonancia a lei, exigindo-lhe
fazer somente aquilo que a lei determina.” O ato administrativo para ser eficaz deve ser
consonante a lei e ndo em acordo com a vontade pessoal. O profissional esta ali para exercer
os poderes que lhes sdo garantidos com a finalidade de cumprir o dever que a lei Ihe impde
(SANTOS, 1997, p.249).

O exercicio do poder de policia € um poder-dever que, baseado no ordenamento
juridico e na fiscalizacdo do cumprimento legal, limita as liberdades individuais e as
condiciona aos interesses coletivos assegurados pelo Poder Judiciario (COSTA e
ROZENFELD, 2000, p.17).

Os poderes ndo sdo meras faculdades, que podem ou ndo ser exercidas na
consecucao das finalidades publicas. Por isso, dizer dever-poder de fazer. Deve
fazer. Tem poderes para fazé-lo. Ndo pode renuncia-los nem desrespeita-los.
Este é o principio da legalidade ao qual o poder de policia esta vinculado.
(SANTOS, 1997, p.250).

Entretanto, como salienta COSTA (2000),
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A atuacdo calcada no poder de policia, perceptivel na agdo fiscalizatoria,
mesmo insuficientemente exercida, produziu um viés que se manifesta huma
concepcdo de Vigilancia Sanitaria ainda dominante que a reduz ao proprio
poder de policia, expressando-se na assimilacdo dessas praticas sanitarias
limitadas a fiscalizagéo e a fun¢do normatizadora. Tal reducdo acabou gerando
certa rejeicdo — até mesmo no dmbito da salde — a esse aspecto da funcdo
publica e em simplificacdo do longo processo histérico de construcdo do objeto
da Vigilancia Sanitéria, como também n&o utilizagdo de outros instrumentos de
acdo fundamentais a efetividade das praticas e a construgdo da cidadania
(COSTA, 2000, p.).

Apesar do seu amplo campo de acéo, a centralizacdo na acgéo fiscalizadora reduzindo a
sua atuacdo ao poder de policia, tem gerado distor¢des nas praticas de VISA, limitando seu
potencial de transformar as condi¢des de salde (SOUZA, 2007).

Para M3 e M5 a legislacdo passou a definir o risco.

“Pelas legislagdes, eu ja tenho as categorias, do que é mais importante e 0 que é
menos importante [...] Por exemplo: uma industria de saneantes. Tem saneantes
de risco um e saneantes de risco dois. Saneantes de risco dois é que pela sua
natureza, utilizagdo e aplicagdo, vai em lugares que interfere diretamente num
problema de salde. Por exemplo: uma coisa que faz desinfec¢do, uma agua
sanitaria, hipoclorito de sodio, é risco dois porque ele interfere diretamente na
desinfecgdo de um artigo. De risco um ndo, é s6 uma coisa de limpeza, de
higiene. Entdo é tudo associado a risco. A legislacdo j& divide isso pra gente.”
(M3).

“A gente investiga, basicamente, a BPF - Boas Praticas de Fabricacdo - que
envolve o risco. Ela que é o norte, que da pra gente o risco sanitario.” (M3)

“Algumas legislagdes ja, forcadamente, impuseram que o critério de risco fosse
verificado, né?” (M5)

A acéo de inspecionar, ganha um novo sentido: investigar o risco.

“Quando vocé comega a estudar e procurar saber 0 que pode causar um risco,
vocé comeca a trabalhar em cima daquilo, vai buscar aquilo que pode ser o risco
da saude da pessoa.” (M4)

“Quando a gente chega na inspecdo, a gente acha um monte de coisa fora do,
fora do previsto [...] a gente tem que ver se aquilo é risco ou ndo é risco [...] E
com a inspecao e com a experiéncia vocé detecta dentro daquele risco sanitario,
0 de mais risco.” (M3)

Segundo Costa (2000, p.58) a fiscalizagdo sanitaria “é um dos momentos de concregdo
do exercicio de poder que detém o Estado para aceitar ou recusar produtos ou Servicos
definidos como de interesse a saude.” A fiscalizacdo verifica 0 cumprimento das normas
através da inspec¢do pela qual se observa as condigdes sanitarias adequadas.

A inspecao sanitaria “avalia a qualidade dos processos e sua reprodutibilidade na

obtencdo de produtos e servigos seguros e eficazes, ela assume papel preponderante para o
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combate e a prevengdo de praticas negligentes e ilegais que expdem a populacdo a riscos e
danos” (BRASIL, 2004). E definida como

O conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das
autoridades sanitéarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo
sanitaria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria (BRASIL, 2004, sp)

A competéncia e a composicdo técnica da equipe, 0 conhecimento e dominio da
legislagdo sanitéria inerente a cada area de inspecdo, a padronizacdo de procedimentos por
area, 0 uso de instrumentos e roteiros especificos segundo a natureza do objeto e do local
inspecionado sdo requisitos basicos para o planejamento de acgdes fiscalizadoras estabelecidos
pela Portaria n? 2473/GM em 29 de dezembro de 2003.

Apesar de a legislagéo se dispor como um instrumental capaz de apontar os riscos, ela
tem limites.

“A legislacdo nédo cerca tudo, tem muita coisa que é conhecimento. A legislacéo
ndo fala que fio que vai usar, que tipo de ponto que vai dar, isso € conhecimento
técnico, entendeu? Entdo ndo tem jeito de vocé avaliar se ndo tiver o
conhecimento técnico.” (M3)

“A lei por si s ela é... hd uma palavra que diz que a lei, que a letra mata, ela
pode ser muito incisiva: fecha-se, abre-se, faga-se. O estudo, o conhecimento
gue vocé tem vai lhe dar diretriz pra que vocé possa tomar uma solucdo a
respeito daquele problema.” (M4)

Nem tudo pode ser retido na norma e a propria aplicacdo e interpretacdo da lei exige o
conhecimento técnico. Na acdo o conhecimento é confrontado com a realidade e é entendido
como um componente capaz de articula-la, em uma forma de reflexdo que exige do

profissional a capacidade de analisar para intervir.

4.1.3. Significando o risco

Este fendmeno constitui o tema do estudo e traz os sentidos e significados atribuidos
ao risco. Apresenta também as acBes e as experiéncias, pois sdo elas os reveladores de
situacbes que vao atribuindo os sentidos. E formado pelas seguintes categorias: identificando

e avaliando o risco, significando o risco nas a¢des locais de vigilancia sanitéaria.

Identificando e avaliando o risco
A identificacdo dos riscos procura 0 componente do produto, processo, procedimento
ou ambiente que cause um evento adverso, baseado em evidéncias causais, toxicoldgicas,

epidemioldgicas (LEITE e NAVARRO, 2009).
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Berger (1982) define a avaliacdo de risco como a identificagdo do perigo e suas
causas, a estimativa dos seus danos e a comparacdo destes danos com os beneficios. Existem
diferentes enfoques de avaliacdo de risco: o estudo de uma propriedade quimica, fisica ou
biologica de um determinado material ou atividade, o calculo numérico de indices e a
apresentacdo de informac0es sobre probabilidades de ocorréncia e consequéncias de eventos
catastroficos (BRILHANTE, 1999). Uma avaliacdo do risco toxicologico, por exemplo,
envolve a identificacdo do perigo (toxicidade da substancia) e a quantificacdo da
probabilidade de eventos indesejaveis em consequéncia da exposic¢ao.

Para identificar o risco é necessario defini-lo. Para Slovic (2010), as tentativas de gerir
0 risco enfrentam a questdo: "O que é risco?" As concepgdes dominantes sdo de pontos de
vista de risco como a chance de lesdo, dano ou perda e as probabilidades e consequiéncias de
eventos adversos serem produzidos por processos fisicos e naturais que podem ser
objetivamente quantificadas pela avaliacdo de risco. Entretanto, a analise das ciéncias sociais
rejeita essa nogdo, argumentando que o risco €, também, subjetivo.

A avaliacdo de risco abordada aqui, pelos entrevistados, refere-se a atividade
avaliativa de estrutura (recursos fisicos, materiais e humanos), processo (todas as atividades
desenvolvidas) e resultados (produto final da produgdo ou servigco, considerando padrdes,
eficacia e seguranca), durante as inspecdes e fiscalizacGes, para verificagdo de cumprimento
de requisitos exigidos pelas normas e condicdes técnicas de producdo, prestacao de servicos
ou ambientes. Se identificado um risco, ele é avaliado em relacéo as causas e consequéncias,
onde intervém a capacidade de analise de situacfes para a tomada de decisdes. Devemos
considerar que a avaliacdo de risco no seu sentido estrito, objetiva, quantitativa, oriunda de
pesquisas cientificas, ja estd incorporada as normas e, também, ao arcabouco do
conhecimento técnico.

M1 identifica o risco ao observar o ndo cumprimento do que esta determinado em lei.

“Assim que eu chego no estabelecimento, eu ja identifico o risco. Identifico o
risco a partir do momento que ele ndo cumpre aquilo que é determinado, né?
Entdo, ai a gente faz avaliacdo [...] As normas ndo sdo colocadas em
cumprimento, ele ja td em risco. Vocé encontra as irregularidades, ele esta em
risco, € um risco iminente de contaminacdo cruzada, de causar intoxicacao
alimentar nas pessoas, né?” (M1)

A auséncia de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) configura o risco.

“Dentro da inspecdo da Boa Pratica de Fabricacdo, vocé vai detectar o que é né
critico e se ele ndo cumprir aqueles nds criticos, tem um risco ali [...] Entdo eu
pego o que eu detectei dentro da fabricagdo de risco sanitario maior. Ai eu pego
aquele risco sanitario e rastreio ele todinho. Se ele nédo tiver a rastreabilidade
todinha, ele ndo tem BPF e é um risco sanitario. Tem que intervir.” (M3).
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As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) abrangem um conjunto de medidas que devem
ser adotadas pelas industrias para garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos
(alimentos, medicamentos, produtos para saude e outros) com os regulamentos técnicos
(BRASIL, 2013).

Segundo Vogler (2013), a atividade de fabricacdo de medicamentos € a mais complexa
e deve seguir as boas praticas. A BPF foi a primeira regra a surgir como regulamento técnico
e tornou-se um requisito legal exigido por autoridades sanitarias mundiais. Apds inspecéo de
BPF o fabricante é certificado, atestando estar satisfatério em relacdo as BPF. Essas
condicBes sdo avaliadas apos confrontar os processos de producdo com o regulamento que
trata das BPF. Entre as regras béasicas da inspecdo das BPF esta o seguimento de fluxo da
producdo, desde o recebimento da matéria prima até o produto final.

Para M3 a impossibilidade de rastrear a producdo como esta definido na legislacdo
significa um risco.

“Porque a partir do momento que vocé pega 0 que estd normatizado e rastreia, se
ndo tiver essa rastreabilidade, ndo encaixar na teoria da legislagdo, é risco” (M3).

Rastreabilidade é um termo que ndo se encontra nos dicionarios. Associada a inspe¢ao
sanitéria, a rastreabilidade é utilizada no controle sanitario para a verificacdo de possiveis
inadequac0es e identificacdo de situacdes de risco (DUBOIS et al., 2002). Para a Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) se refere a capacidade de recuperar o historico, a
aplicacdo do que esta sendo considerado, necessitando elaboragdo e manutencgéo de registros e
facilidade na obtencdo da informacdo através de mecanismos simples de registro e a
identificacdo e consideracdo do que deve ser controlado.

O sistema de rastreabilidade deve contribuir para a busca da causa de nao
conformidades e para recolhimento produtos, se necessario. Portanto, representa uma
ferramenta para a garantia da qualidade nas diversas etapas de producédo e, consequentemente,
do produto final (ABNT, 2012).

O conhecimento técnico € um recurso utilizado por M3 em situacdes problematicas.

“A legislagdo fala o que é BPF, mas o cara vira para vocé e fala: ndo, essa
matéria prima é usada pra ndo sei o qué. VVocé fala: ndo, eu tenho conhecimento
técnico, ¢ usada sim. ‘Esse aparelho vocé estd usando errado por qué? Porque
vocé tem que chegar todo dia e ligar o aparelho. Se vocé ndo esta ligando o
aparelho todo dia, vai dar uma contaminacdo bacteriana’. E isso ndo é soO
experiéncia, isso ndo vem falando na legislagdo. 1sso vocé estudou na faculdade.
As vezes 0 povo pergunta onde que esta escrito isso? Eu falo: no segundo
periodo da faculdade.” (M3).

Acionando e mobilizando seus recursos discursivos e competéncias, M3 desenvolve

sua argumentacdo de modo a fortalecer suas posicoes, expressando-se a fim de transmitir o
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conhecimento (estratégia) e definindo a situagdo (controle). O conhecimento técnico é
representado por especialistas, profissionais que possuem formacdo e expertise, através das
informacdes cientificas e técnicas da sua area. O conhecimento cientifico (teoria) é
transformado em técnica (habilidade) para a realizacdo de suas aces.

Como analisam Lieber e Lieber-Romano (2003)

O ato de pensar capacita 0 homem a reflexdo sobre si e sobre 0 mundo. Assim
fazendo, ele assume uma posicéo de ndo indiferenca, obrigando-se a buscar um
sentido nas coisas. Gragas a possibilidade de sentido, o mundo torna-se
cognoscivel e a acdo pode, assim, ser conduzida como que “guiada pela razao”.
E desta forma que se orientam, embora fazendo uso de diferentes recursos, tanto
as concepgdes cientificas como as ndo cientificas. (LIEBER e LIEBER-
ROMANO, 2003, p.124)

Para M1 e M3, o tipo de atividade do estabelecimento ja significa um risco.

“A atividade em si ja é risco. Padarias, restaurantes, essas coisas, vocé ja chega,
vocé j& sabe que é atividade de risco porque trabalha com manipulagéo,
condicionamento de alimentos, producdo de alimentos”. (M1)

“Se vocé tiver que escolher entre fazer inspe¢do numa farmacia de manipulagéo
que t& com um problema ou fazer numa drogaria que t4& com problema; qual
risco é maior? Qual que vocé vai primeiro? VVocé vai no maior risco, vocé vai na
manipulagdo.” (M3)

As atividades destacadas por M1 e M3 como de risco sdo aquelas relacionadas a
manipulacdo, acondicionamento e fabricacdo. M1 se refere a fabricacdo de alimentos como
padarias e restaurantes e M3 a farmécia, que estdo associadas as suas areas de atuacdo. A
selecdo dessas atividades para M1 esta baseada na teoria encontrada nos cursos realizados e
na préatica, através da experiéncia de suas inspegdes.

Se o risco pode ser identificado através da legislacdo, porém, sua avaliagdo também é
subjetiva e necessita da experiéncia.

“Tem a pratica e tem também a questdo tedrica, 0 que a gente estudou. Tem 0s
cursos que sdo aplicados e a gente aprende muito através desses cursos e
através, também, da atividade diaria, né? A gente aprende, vocé vé que aquilo
ali realmente esta errado”. (M1)

A formacdo teGrica se da nos cursos e 0s saberes praticos sdo apreendidos e
desenvolvidos nas acbes. O conhecimento teorico adquire significado na pratica,
estabelecendo a relacdo entre a formacéo teorica e o contexto onde se desenvolve a agéo.

O conhecimento que o profissional adquire na pratica, ndo ocorre de forma mecanica.
Dada a natureza do trabalho na VISA, os profissionais vdo construindo seus saberes

permanentemente diante das necessidades e desafios que se deparam em suas agdes. Este
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conhecimento vai além das regras, fatos, procedimentos e teorias estabelecidas assumindo um
papel de construcdo do saber-fazer.

“Pode ter coisa que escapa da legislacdo e a gente detecta, porque a legislacao
vai dentro do correto. Quando a gente chega na inspecdo, a gente acha um
monte de coisa fora do lugar, fora do previsto, muita coisa de criatividade da
indUstria (risos). Ai dentro daquela criatividade, que ela pode extrapolar, a gente
tem que ver se aquilo € risco ou ndo é risco. Ai a avaliacdo € muito da
experiéncia, € uma coisa mais subjetiva. Ai que entra da experiéncia, de vocé
detectar o risco.”(M3)

A partir da pratica os profissionais avaliam e realizam seus julgamentos. As
experiéncias vivenciadas nas acdes sdo estruturantes para a formagdo e atuacdo do
profissional. A prética propicia a experiéncia que possibilita ao profissional desenvolver
algumas capacidades e competéncias, manifestando seu modo singular de atuar, através dos
saberes adquiridos na sua trajetdria na VISA. Saberes e praticas sdo usados na identificacdo e
avaliacdo do risco.

“Eu ja tenho o olho clinico, eu j& bato o olho naquelas coisas ali que estdo
faltando, ja sei que aquilo é risco”. (M1)

Através da habilidade desenvolvida com a experiéncia, M1 consegue bater o olho e
identificar o risco. O risco, assim, se torna visivel. Pelo caminho do pensamento e da préatica
exercida na abordagem, o risco ganha visibilidade para M1. Neste sentido, na medida em que
M1 confere visibilidade ao fendmeno, ele possui a dimensédo de observacéo e de anélise.

Segundo Bartoszeck e Thielen (2011), a percepcdo é uma experiéncia sensoria
consciente. As sensacOes (estagio inicial da percepcao) sdo impulsos elétricos derivados dos
6rgdos do sentido que sdo enviados e convertidos no cérebro. Além do processamento
sensorio a percepcdo envolve o reconhecimento, isto é, a habilidade de unir os processos
sensoriais € nomear o contetdo referido pelos sentidos e a acdo, que se refere a uma série de
atividades motoras. Assim, a percepcdo integra as partes do sensério, o reconhecimento e a
acdo(atividades motoras): 0 reconhecimento une as partes sensorias e a acdo para nomear o
objeto percebido.

O risco substanciado pode ser objetivado e transformado em algo material, que parece
existir concretamente. Assim, ele pode ser delimitado em possiveis causas (CASTIEL, 2001).

Ginzburg (1989) ao descrever todo 0 processo historico para apresentar um modelo
epistemoldgico que emergiu nas ciéncias humanas, no século XIX, o paradigma indiciario,
demonstra que, assim como a medicina produz seus diagnosticos observando e investigando
0s sinais e sintomas, outros saberes produzem um conhecimento lendo e interpretando os
sinais, as pistas e os indicios.
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Segundo Ginzburg (1989, p.177), a acumulagdo de observacdes singulares obtidas a
partir de experiéncia empirica resulta em saberes indiciarios, que produzem um
conhecimento, através da observacdo dos detalhes negligenciaveis, isto é, além do que €
visivelmente caracteristico, dos elementos pouco notados ou mesmo desapercebidos pela
observacdo, irrelevantes aos olhos do leigo. “Se a realidade é opaca, existem zonas
privilegiadas — sinais, indicios — que permitem decifra-la.”

Nos saberes indiciarios, 0s olhos sdo 6rgaos privilegiados. “A vista, simbolizada pelo
lince de olhar agudissimo que ornamentava o braséo da academia de Frederico Cesi, tornava-
se 0 6rgdo privilegiado das disciplinas para as quais estava vedado o olho supra-sensivel da
matematica” ( GINZBURG, 1989, p.165).

Para o historiador, o conhecimento indiciario contém formas de saber mudas, pois suas
regras ndo podem ser formalizadas nem ditas.

Em todo caso, essas formas de saber eram mais ricas do que qualquer
codificacdo escrita; ndo eram aprendidas nos livros, mas a viva voz, pelos
gestos, pelos olhares; fundavam-se sobre sutilezas certamente nao-
formaliz&veis, frequentemente nem sequer traduziveis em nivel verbal (...)
(GINZBURG, 1989, p.165)

N&o apenas o conhecimento formalizado, o conhecimento cientifico, mas também o
conhecimento ndo formalizado, construido nas préaticas, permite a avaliacdo do risco durante a
inspecdo. Este conhecimento se desenvolve a partir da experiéncia e estd sempre em
construgéo.

Entretanto, as vezes, parecem faltar alternativas diante das incertezas, como relata M3
em um confronto com o empirico que a técnica ndo consegue revelar.

“As vezes a gente V& que tem o risco, mas a gente ndo consegue colher provas
suficientes para provar aquele risco. Vocé, assim, tem quase certeza, pela
experiéncia, vocé tem quase certeza que aquilo esta errado, mas as vezes vocé
ndo consegue localizar”. (M3)

Para M3, se ndo ha evidéncia faz-se necessario, como em uma investigacéo, localizar
0 risco para provar sua existéncia. O risco precisa ser constatado com sinais ou vestigios para
uma identificacdo especifica. O julgamento é feito a partir do que € evidéncia para apoiar a
avaliacdo (BURNS e MACHADO, 2010).

Porém, a incerteza esta intimamente relacionada ao risco. “A incerteza ¢ a interface
entre o campo de pensamento e o campo da acdo” (LIEBER, ROMANO-LIEBER, 2003,
p.132).
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O risco percebido refere-se a como um individuo entende e vivencia o fenbmeno e
muitos fatores podem influenciar percepcdes de risco, como a familiaridade com o risco
(riscos ja conhecidos) e o controle sobre a situacdo (SJOBERG et al, 2004).

Segundo Slovic et al (2004), muito antes de existir a teoria da probabilidade, a
avaliacdo de risco e a andlise de decisdo, houve a intuicdo e o instinto para nos dizer se
poderiamos aproximar de um animal ou se a dgua era segura para beber. Como a vida se
tornou mais complexa e passamos a controlar mais o ambiente e ferramentas analiticas foram
inventadas para dar racionalidade ao pensamento experiencial. Posteriormente, as emogdes
foram vistas como interferéncias na razao.

A importancia das sensacOes e sentimentos esta sendo reconhecida, cada vez mais,
para a tomada de decisdo. Pesquisadores argumentam que as reacOes afetivas sao, muitas
vezes, as primeiras que ocorrem automaticamente e, posteriormente, orientam o0
processamento de informacdes e o julgamento. As reacGes podem servir como mecanismos de
orientacdo, ajudando a decidir com rapidez e eficiéncia diante de uma situacdo complexa e
incerta (SLOVIC et al, 2004).

Para Burns e Machado (2010) um problema para avaliagdo de risco é o
estabelecimento de um nexo causal entre a tecnologia e um evento especifico que é
considerado como um dano. Lucchese (2000) também se refere a esta relacao causal.

A avaliagdo do risco & saude pode ser tarefa simples quando ha relagdo
altamente imediata e compreensivel entre um dano e a sua causa, mas pode ser
complexa ao envolver riscos pequenos ou exposicBes demasiadamente longas,
com relagdes de causa e efeito dificeis de serem definidas (LUCCHESE ,2000,
p.50).

Segundo Luhmann (1993), um dos problemas que a moderna teoria do risco enfrenta
relaciona-se com a forma de organizar os processos de decisfes perante situacdes de elevada
incerteza. Como podemos tomar decisGes perante cendrios com margens de incerteza? Na
abordagem sistémica proposta por Luhmann (1993), o risco envolve um processo onde 0s
grupos e instituicdes organizam o seu conhecimento, que é partilhado com outros sistemas
sociais através da comunicacdo. Entretanto, nem mesmo o aumento do conhecimento
consegue ultrapassar o problema do risco, visto que niveis mais elevados de conhecimento
nédo asseguram uma mudanca ou transformagéo do risco em seguranca.

Esses aspectos tornam a pratica profissional muito mais complexa e um desafio
cotidiano para desenvolver e encontrar estratégias que incidam em situagdes em que é
possivel, mas ndo com certeza que algum evento adverso podera ocorrer.

Algumas condic¢fes interferem na identificagdo do risco. M3 considera que a

percepcdo pode ser ampliada pela interagdo com outros colegas.
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“Mais pessoas também interferem na percepcao de risco [...] A gente nunca vai
sozinho, porque tem coisa que a gente ndo consegue enxergar. Entdo a gente
sempre vai com duas pessoas para enxergar melhor e ter essa percepcao do que
é risco, por que as vezes passa batido.” (M3)

Para M3, pela acdo e reflexdo com seus pares, amplia-se a percepcdo, denotando a
possibilidade de compartilhamento da subjetividade e de complementaridade no processo de
identificacdo do risco.

Para M2, a formagé&o interfere na percepgéo do risco.

“Houve o ultimo concurso e foram nomeados novos inspetores de vérias
formagdes, tanto de formacdo de nivel médio, como, por exemplo, uma
nutricionista. Essa nutricionista a facilidade que ela tem de observar, de forma
técnica a manipulacdo de um alimento, é muito maior. Entdo para nds
treinarmos uma nutricionista € muito mais facil do que treinar uma pessoa que
acabou de sair do 2° grau. Entdo, eu percebo que realmente essa questdo da
graduacdo na percepcdo do risco, dos agravamentos da salde é influenciada
substancialmente pela formacdo da pessoa, a capacidade técnica que eu estou
dizendo”. (M2)

O processo cognitivo que elabora a percep¢do do risco estd integrado a um
determinado contexto, que abrange a perspectiva comportamental e aspectos pessoais
relacionados a cognicdo, afetividade, aspectos bioldgicos e a capacidade de leitura e interacéo
com 0 ambiente. Assim, a percepcdo depende da funcdo que o individuo ocupa no contexto
social, dos aspectos culturais, dos valores e das pressdes ambientais, da sua insercdo num
dado evento. E 0 processo cognitivo que transforma os perigos difusos em risco definido
(NAVARRO e CARDOSO, 2005, p.71).

Enquanto a avaliacdo de risco € um processo objetivo, a percepcdo € um processo
subjetivo e inclui as experiéncias adquiridas ao longo da vida, refletindo os aspectos sociais,
culturais e ideoldgicos (RENN, 1992). Este processo esclarece porque nos defrontamos com
diferentes percepcdes entre os profissionais nas agdes de VISA, o que ndo deveria ser tdo
comum, pois uma acdo baseada no conhecimento ndo permite um grau ilimitado de
subjetividades.

Para este grupo, a legislacdo, a experiéncia e 0 conhecimento técnico sdo componentes

estruturais para identificar, avaliar e intervir sobre o risco, como mostra a figura 4.
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Figura 4. Componentes estruturais para identificagéo e controle do risco

Identificacdo e controle do
risco

A legislagdo e o conhecimento embasam teoricamente (e simbolicamente) as acOes e
constituem um sistema formal em que sdo produzidos e institucionalizados através da
transmissdo de seu contetdo. A experiéncia é adquirida com o tempo e tem sentido de pratica
(o que é do profissional).

Fischhoff, Watson e Hope (1984, p. 124) consideram que mesmo as analises objetivas
do risco, produto da pesquisa cientifica, de estudos estatisticos, experimentais,
epidemioldgicos e de andlise probabilistica, contém elementos de subjetividade nas
estimativas de risco. Dentro da filosofia da ciéncia, "objetivo™ normalmente significa algo
semelhante a "independente do observador.” Ou seja, qualquer um seguindo 0 mesmo
procedimento deve chegar a mesma conclusdo. Entretanto, esse tipo de objetividade
raramente pode ser alcancado, pois requer o exercicio de julgamento e questdes de
interpretacdo que devem ser respondidas.

Desta forma, pela objetividade, o risco pode ser identificado e avaliado, utilizando a
legislagdo e o conhecimento e, pela subjetividade, através da experiéncia que interfere na

percepcao e interpretacdo do risco, como mostra o diagrama 2.
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Diagrama 2. Interacdo entre objetividade e subjetividade e seus componentes estruturais para

o controle do risco
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A subjetividade e objetividade aparecem lado a lado. Tanto a objetividade quanto a
subjetividade necessitam do conhecimento.

A subjetividade interfere na identificacdo e na avaliacdo do risco, ampliando a
percepcao através da experiéncia. Aquele que ja é experiente possui o “olho clinico”, uma
habilidade, ou seja, um olhar ja treinado capaz de enxergar 0s riscos. Pela experiéncia, o
profissional também elabora as estratégias de intervencdo e comunicacdo. A experiéncia
reflete a racionalidade instrumental, pois implica em um saber-fazer que envolve habilidades
e técnicas que orientam as ac¢Ges do profissional.

A objetividade interfere na identificacdo do risco, maximizando a percepc¢do através
do conhecimento técnico e da legislacdo que garantem a legitimidade e legalidade nas
intervencdes.

Identificado e avaliado, a intervencdo sobre o risco também é baseada no uso da
legislagdo, do conhecimento e da experiéncia.

“Vocé analisa o risco, se ha uma necessidade de interditar [...] Vocé faz a
andlise do risco e vé que tipo de risco, 0 que ele pode trazer & sociedade, a
populacdo. Caso contrario, vocé da os informes para empresa e faz as
adequacOes para que ele esteja dentro da lei, sem a necessidade de vocé
interditar uma empresa”. (M4)
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A intervencao pode ser realizada nas etapas da producdo ou no produto final.

“Dependendo do risco, a gente interdita o produto, interdita o lote de fabricacéo,
interdita a etapa da fabricacdo. As vezes é uma etapa que tem esse risco, né? Ali
interdita a etapa da fabricacdo ou o produto todo, se o produto todo chegou no
processo final e ele esta com problema, vocé interdita o produto, interdita as
matérias primas. E a empresa tem que corrigir aquilo e ela vai ser penalizada
por esse erro (M3).

E conhecimento técnico (habilidades e conhecimento cientifico) que permite o
profissional usar a discricionariedade, a liberdade de escolha, garantida pelo direito para
decidir as estratégias de intervencéo.

Vamos supor, um inspetor pode interditar de imediato um estabelecimento ou
deixa a interdi¢do no final do processo. Se a legislacdo estabelece essa dupla
possibilidade de discricionariedade administrativa, o fiscal vai poder optar eu
interdito agora. Vale a pena eu interditar agora? O risco é grande para eu
interditar agora? Ou eu vou deixar correr todo o processo e no final, como
penalidade administrativa, eu vou interditar? Seria a diferenca da interdigédo
cautelar e da interdigdo final do processo. Entdo, é esse pensamento técnico que
vai variar por causa do inspetor, porque ele é quem esta avaliando o
estabelecimento no momento. As vezes eu posso ir 14 e pensar de uma forma ou
outro pensar de outra forma, desde que isso tenha amparo legal para agir. (M2)

A discricionariedade é uma margem de liberdade concedida aos administradores
publicos, para agirem de acordo com o que julgam conveniente e oportuno diante de
determinada situacdo. Implica uma escolha entre muitas possiveis, em atendimento ao
interesse publico, a fim de cumprir o dever de adotar a solu¢do mais adequada a satisfacdo da
finalidade. Costa (2000, p.92) apresenta a discricionariedade como “certa margem de
liberdade que é deixada a Administracdo, para atuar em muitas situagfes concretas, tomando
certas decisdes, como meio de a¢do mais adequado, 0 momento de aplica-lo e a sancdo, entre
as legalmente previstas”.

Segundo a teoria cultural do risco de Douglas e Wildavsky (1982), o risco percebido
estd ligado a adesdo cultural e aspectos sociais. Os riscos sdo percebidos e administrados de
acordo com principios que reforcam formas particulares de organizacdo social, ndo sendo
possivel trata-los com ferramentas metodoldgicas quantitativas.

Assim, a partir da identificacdo e avaliacdo do risco adotam-se medidas capazes de
intervir em partes ou em toda a &rea de produgdo. A avaliagdo considera questdes legais e
técnicas, comparando estrutura e processo para determinar a intervencao.

A identificacdo de irregularidades ou a incorreta aplicacdo da norma, 0 que
significa risco para a salde, implica na necessidade de adocdo das medidas de
contencdo, ou seja, aplicacdo de penalidades, tais como apreensdo de produtos,
suspensdo de atividades, cancelamento de registros, etc.(BRASIL, 2011, p.57)
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A intervencdo e definida em um contexto especifico, em um dado momento, com o
objetivo de modificar uma situacdo problematica, utilizando recursos de modo adequado para
atingir os resultados esperados: controlar o risco e suas consequéncias como representado na

figura 5.

Figura 5. Processo de intervengéo sobre o risco identificado.

Consequéncias

A intervencdo considera o contexto, a forma como a situacdo problematica foi
identificada, os recursos disponiveis (legislacdo, conhecimento), o grau de prioridade ou
gravidade do problema (consequéncias) assim como a pertinéncia da intervencgéo escolhida,
em relacdo a todas as intervengdes possiveis e 0s seus efeitos considerando os objetivos que
determinaram a intervencéo.

M1 e M5 apresentam uma preocupagdo com 0 modo de intervir e as a¢des educativas
séo consideradas importantes.

“Vocé tem que conscientizar as pessoas. O risco, ndo é sO penalizar, vocé
aplicar um auto de infracdo e continuar o risco. Vocé tem que conscientizar a
pessoa daquilo que esta sendo implantado”. (M1).

“Entdo, se a gente trabalha simplesmente na ética de puni¢Bes, 0 numero de
interdicdes, fechamentos de estabelecimento de interesse seria grande; isso tem
uma consequéncia, né? Cada vez mais alguém vai ser clandestino, vai trabalhar
na clandestinidade, ai o risco acaba aumentando.” (M5)

A utilizag&o das informacdes e do conhecimento se apresenta de forma diferenciada de

acordo com os contextos, os locais de interlocucéo e as interpretacfes das situagoes.
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Significando o risco nas ac¢des locais vigilancia sanitaria

M4 define a funcdo da VISA, identifica seu objeto e expressa o seu significado.

“Ela tem o seu propdsito: minimizar e inibir os riscos em toda area de interesse
a salde publica. Nés trabalhamos com o risco e nds trabalhamos com a
prevencdo antes que o risco aconteca, essa é a funcdo da vigilancia sanitaria. Ela
precisa ‘estar chegando’ primeiro, antes que o risco aconteca.”(M4)

Para M4, o propdsito da VISA é minimizar e inibir o risco, em areas de interesse a
salde publica, trabalhando com o risco, num sentido de tempo prospectivo, antes que as
consequéncias do risco acontecam dai o sentido de prevenir, que se conecta a acao de inibir.
A funcdo destacada por M3 € prevenir o risco e a prevencao esta na condicdo de intervir por
antecipacéo.

Risco remete a ocorréncia de eventos futuros e sua esséncia ndo é tanto aquilo que esta
a acontecer, mas sim, aquilo que pode vir acontecer e aquilo que é possivel acontecer pode ou
ndo transformar-se em realidade (RENN, 1992). Para Ewald (1991) nada € um risco em si
proprio ate ser definido como tal.

M5 compreende a VISA como consultoria, um local que trata de assuntos técnicos
especificos que oferece orientacBes e acompanhamento.

“A gente fala que a vigilancia trabalha como consultoria porque orienta e
acompanha o regulado e todo o processo, com o objetivo de que ele trabalhe de
maneira a ndo oferecer nenhum risco a saide publica e individual, coletiva e
individual.” (M5)

Neste contexto, do servico municipal de VISA o risco, de maneira diferenciada, toma

muitas formas sendo interpretado de diversas maneiras.

“Tudo que a gente encontra dentro de estabelecimentos que esta irregular, é
risco”. (M1)

“Mas tudo é risco. Vocé vai num hospital, tem medicamento com data de
validade vencida, tudo € risco [...] Vocé vai numa clinica, mesma coisa. Vocé
vai numa empresa que fabrica domissanitarios e saneantes, tudo aquilo ali tem
um risco”.(M1)

“Risco pra mim significa intoxicacdo alimentar”. (M1)

“E ameaca & populagdo, a saude da populagio”. (M1)

“Eu entendo o risco sanitario como sendo a sujei¢do do individuo ao agravo a
saude.” (M2)

“Se ele ndo tiver a rastreabilidade todinha, ele ndo tem Boas Praticas de
Fabricagdo, é um risco sanitario. Tem que intervir.” (M3)
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“E quando vocé detecta alguma coisa que vai inferir sobre a sadde da pessoa”.
(M3)

“Eu acho que vocé avaliar o produto, a fabricacdo dele, vocé conseguir
identificar toda a cadeia de producdo dele e sair um produto que ndo dé um
dano na, em quem vai utilizar. Se houver qualquer falha nessa cadeia, isso é um
risco”. (M3)

“Risco pra mim é aquilo que expde a salde da populagdo e traz pra ela um
prejuizo na sua saude.” (M4)

“E algo que seja prejudicial & satde da populacdo ndo importa o que seja, um
alimento, um produto, um ambiente, né, um equipamento.” (M4)

“Eu entendo como risco qualquer possibilidade de ocorréncia de agravo.” (M5)

O risco, para este grupo, nao representa uma probabilidade, como passivel de
mensuracdo e com uma referéncia a dados estatisticos. O risco objetivo, expresso pela
probabilidade de ocorréncia do evento indesejado, como o produto da pesquisa cientifica,
principalmente de estudos estatisticos, experimentais e de andlise probabilistica nao foi
referido por este grupo.

Embora tudo isto seja a base cientifica utilizada na elaboracdo da legislagdo e
componha o conhecimento (a objetividade), o profissional nas agdes locais da VISA néo
realiza calculos de probabilidades. Realiza suas anlises sobre os riscos baseado também na
dimensdo subjetiva apontando para a impossibilidade de um significado absolutamente
objetivo do risco, dada a importancia da subjetividade na apreensédo deste objeto.

As variacOes dos significados se referem ao risco como um evento ndo desejado que
pode ou ndo ocorrer - um agravo a satde, um dano, uma intoxicacao alimentar, um produto de
ma qualidade e como a causa de um evento ndo desejado (que também pode ou ndo ocorrer)
- uma ameaca, qualquer falha na cadeia de producdo, uma producdo incorreta, uma
irregularidade uma troca de substancia por outra.

Esta variacdo entre a objetividade e a subjetividade estd expressa na producdo de
significados do risco no grupo da VISA municipal:

O que estéa irregular é risco;

Significa intoxicacao alimentar;

E uma ameaca a populacio, a satde da populagio;

Alguma coisa que vai interferir sobre a satde da pessoa

Se ndo tiver essa rastreabilidade, ndo encaixar na teoria da legislagao, é risco.

O risco sdo 0s Nnos criticos, sdo 0s pontos criticos.

Qualquer falha na cadeia de producao € um risco
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E aquilo que expde a salide da populago e traz um prejuizo na sua sadde;

E algo que seja prejudicial & satde da populagio;

Pode causar um dano a salde;

O risco significa uma produgéo incorreta, uma troca de uma substancia por outra;

E um produto de ma qualidade;

E possibilidade de ocorréncia de agravo.

Comparando estes significados expressos sobre o risco, para compreender a interacao
entre seus componentes € possivel observar que o risco, neste grupo, esta diretamente ligado a
representacdo do conhecimento (formal e ndo formal) e do contexto (agdes de vigilancia
sanitaria). Algumas propriedades aparecem mais salientes (pela experiéncia ou
conhecimento).

O risco representa algo que podera ocorrer, um processo de natureza hipotética, pois se
ocorrer ja ndo é risco e sim o fato, o evento. Toda a acdo da VISA esta direcionada para
encontrar o risco e controla-lo. Para isto ele precisa se tornar detectavel, propriedade que
destaca o risco e que se manifesta sobre as condi¢des de falhas nos processos e procedimentos
realizados, de uma irregularidade ou na impossibilidade de se rastrear um produto.
Simbolicamente o risco ganha o atributo visibilidade, sendo percebido através do olho clinico
que percebe indicios, sinais ou pistas.

Além da propriedade de visibilidade, o risco apresenta mobilidade, pelas
externalidades negativas e, multiplicidade, podendo ser localizado em qualquer etapa da
cadeia produtiva.

O risco se apresenta como fora do lugar dentro do processo de producdo e do
prescrito, dentro da legislacdo. Como e onde (o prescrito e o lugar) também é uma dimensao
da objetividade, pois € a legislacdo e o conhecimento que definem o que é correto. O risco
varia dimensionalmente de acordo com as atividades inspecionadas, o tipo de
estabelecimento, a objetividade e subjetividade do profissional que realiza ag&o.

Identificado o risco, em processos, procedimentos ou ambientes, as acdes de controle
ocorrem por meio de estratégias baseadas no uso da legislacdo, do conhecimento e da
experiéncia, que variam de acordo com avaliacdo do risco e as intervencbes podem ser
orientagdo, interdicdo, suspensdo, apreensdo, multa.

Este grupo apresentou diversos conceitos in vivo, isto €, termos especificos usados
pelos participantes e que conservam os significados relativos as suas opinides e atitudes.

Condensam os significados e revelam uma perspectiva nova apresentada pelo participante a
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alguma expressdo. Funcionam como marcadores dos significados e refletem as suposicoes,
atitude e imperativos que determinam a acdo (CHARMAZ, 2009).

Os cddigos in vivo destacados foram:
1. Rastreabilidade: conjunto de procedimentos que envolvem mecanismos de registros e
identificacdo que promovam a facilidade na obtencdo da informacdo que contribua para a
busca da causa de ndo conformidades e, se necessario, o recolhimento de produtos.
2. Olho clinico: atributo que se refere a habilidade desenvolvida através da pratica, que
permite o ato de olhar e identificar o risco.
3. Leis de risco: Leis, normas, regulamentos, resolucdes sanitarias que adquirem a definicdo
segundo ao fim a que se destinam: controlar o risco.
4. AclOes cartoriais: acOes baseadas apenas na funcdo administrativa, de verificacdo de
cumprimento do que esta definido nas normas, com sentido de agdo documental, ou seja, para

preenchimento e emisséo de documentos.

4.2. Os significados atribuidos ao risco pelos entrevistados da

vigilancia sanitaria estadual

A vigilancia sanitaria estadual é responsavel pela cooperacdo técnica e financeira
objetivando a consolidacdo do processo de descentralizacdo, pela coordenacdo das atividades
de VISA e, pela execucdo das acBes de média e alta complexidade nos municipios nao
habilitados nas condicGes de gestdo estabelecidas (Portaria no 384/GM, de 04/04/2003).

Diferente do nivel municipal, os profissionais da Superintendéncia de Vigilancia
Sanitéaria do Estado de Minas Gerais realizam as acGes junto as 28 geréncias regionais do
estado. Sdo acbes de gestdo, programacdo, coordenacdo, monitoramento e distribuicdo de
demandas advindas da ANVISA para as Geréncias Regionais de Saude (GRS). Além disto,
sdo realizadas inspe¢des para avaliagdo e emissdo de relatorios para certificacdo e autorizacdo
de funcionamento de industrias, capacitacGes, monitoramentos, atualizacdo e elaboracdo de
normas.

Deste modo, as acOes referidas neste grupo ndo se limitaram as inspegdes, mas
também a regulamentacéo, educacéo e comunicacéo, planejamento e gestao.

O contexto das entrevistas foi marcado pela crise desencadeada pela contaminagéo de
sucos com soja da marca Ades, ocorrida na cidade de Pouso Alegre, em Minas Gerais. Os

produtos foram contaminados por soda caustica, durante o processo de limpeza dos

122



equipamentos. A determinacgéo de suspensdo de fabricacgéo, distribuicdo e comercializacéo de
todos os lotes da marca pela ANVISA, além da necessidade de rastreabilidade dos produtos,
criaram tensao e interferiram no processo de trabalho do gestor.

O momento pautado pelo desenvolvimento de um projeto que objetiva o
fortalecimento das agdes de VISA, que representa a diretriz da atual gestdo, aparece
marcadamente nas entrevistas constituindo-se no fendmeno que representa os problemas e
preocupacdes para este grupo.

Os entrevistados possuem experiéncia de trabalho na VISA, atuando como fiscais
sanitarios, sendo que quatro deles possuem entre 08e 18 anos de tempo de servigo. Trés destes
entrevistados trabalharam como fiscais sanitarios no municipio ou nas GRS e outro atuou
também na ANVISA. Como amostragem tedrica, foi realizada uma entrevista com um
profissional que trabalha como assessor de gestdo e um atuario, especialista em calculo de
risco para seguros.

Neste grupo podem-se identificar dois fendmenos: coordenando as a¢oes, significando

0 risco e suas categorias como mostra a figura 6.

Figura 6. Os fendmenos e suas categorias que compdem os significados de risco - VISA
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As categorias sdo compostas pelas subcategorias contidas no quadro 3.

Quadro 3. Categorias e subcategorias que compdem os fendbmenos da VISA estadual.

Fendmenos Categorias Subcategorias

Coordenando as acfes de Descentralizando as agdes de Estruturando as acGes
VISA VISA

Fortalecendo as agdes de VISA Categorizando as atividades
Pactuando as acdes

Significando o risco Identificando e avaliando o risco Usando o conhecimento, a
legislacdo, a experiéncia e
discricionariedade

Regulando o risco Estabelecendo normas e
regulamentagoes

Significando o risco nas acdes

4.2.1. Coordenando as acOes de Vigilancia Sanitaria

Este fendbmeno retrata a experiéncia vivida com a descentralizacdo das acdes de VISA
na coordenacdo estadual. Apresenta as estratégias desenvolvidas como o processo de
fortalecimento das agOes, coordenadas pelo Estado, para que as vigilancias municipais se
estruturassem e qualificassem tecnicamente seus profissionais para assumir a
municipalizacio das acdes. E formado pelas seguintes categorias: descentralizando as agdes e

fortalecendo as ac¢des de vigilancia.

Descentralizando as agdes

Na década de 1970, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude repassava 0s recursos do Ministério da Salde, esporadicamente, por meio de
convénios, para organizacao e estruturacdo de suas acOes de vigilancia. Entretanto, estas ac6es
eram marcadamente cartoriais pela falta de capacidade fiscalizadora, pois a estrutura federal e
0s Orgdos estaduais de vigilancia sanitaria, com uma organizacao precaria, ndo acompanharam
o0 crescimento do parque produtivo nacional (LUCHESE, 2006).

Apesar da necessidade de, na década de 1980, reestruturar e ampliar a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitéaria, somente na década de 1990 se pensou em um sistema
nacional para organizar as agdes de VISA (LUCHESE, 2006).

Para E1, com 18 anos de trabalho na VISA, o servigo nao era muito ativo.
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“Eu entrei no Estado, eu ndo conhecia essa parte de vigilancia porque ela néo
era ativa quando eu entrei” (E1)

N&o havia estrutura, reconhecimento politico nem social do servigo. Antes da
descentralizacdo das ac¢des tudo era precario, como relata E3.

“O Piso de Atencdo Basica (PAB) era pequeno, o0 municipio e estado recebiam
0,25 per capita para as agdes. Eu fiquei sabendo, naquela época, que era o
mesmo tanto que se pagava para vacinar um cdo. A populacdo canina recebia
0,25 per capita, 0 mesmo dinheiro que passava para vigilancia sanitaria, para se
ter a nocdo de tdo pouco. As condigdes eram muito precérias, sabe? N&o tinha
veiculo para fazer a¢des, ndo tinha estrutura, equipamento. Era ainda época da
maquina de datilografia, né?” (E3)

E3 aponta a situacdo dos servicos com precarias condigdes de trabalho, baixo
financiamento e auséncia de estrutura para a implementacao das acdes. Nao houve, como E3
assinalou, o atendimento as necessidades dos servicos, apenas a pratica de incentivos
inconsistentes que néo refletiam as condigdes em que se produziam as acdes e as dificuldades.

Segundo De Seta e Dain (2010, p.3310), no processo de desenvolvimento da VISA,
“predominou certa concentracdo do processo decisério na esfera federal e uma quase total
auséncia das outras esferas de governo, inclusive no seu financiamento”.

Para De Seta e Silva (2001),

A NOB/SUS/01/96, inovou ao criar dois incentivos financeiros para a
Vigilancia Sanitaria. Um destinado aos estados, denominado de Indice de
Valorizagdo do Impacto em Vigilancia Sanitaria — IVISA. E um segundo,
destinado aos municipios, o PAB/VISA. Somente o PAB/VISA foi
regulamentado e implantado com um valor per capita destinado a financiar as
acOes basicas de Vigilancia Sanitaria previstas no Sistema de Informacéo
Ambulatorial — SIA/SUS, no valor de R$0,25/hab/ano e repassados fundo a
fundo (DE SETA e SILVA 2001, p.7).

Pela NOB-SUS de 1996 os estados e municipios devem estar habilitados em uma das
modalidades de gestdo: gestdo plena da atencdo basica e gestédo plena do sistema, destinadas
aos municipios; gestao avancada do sistema e gestao plena do sistema destinadas aos estados.

O que diferencia essas formas de gestdo sdo os niveis de responsabilidades que cada
esfera governamental passa a exercer, outorgando autonomia ao gestor municipal na gestao
plena do sistema para gerir o sistema como um todo, abrangendo as acGes de promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde. A gestdo plena da atencdo béasica concede a
responsabilizacdo pelas acBes de atencdo basica ao gestor municipal com a transferéncia de
recursos por base populacional, por meio do Piso de Atencdo Basica (PAB) compreendendo
uma parte fixa, obtido pela multiplicagdo de um valor per capita nacional pela populagdo do

municipio e uma parte variavel, definida com base em critérios técnicos especificos. Desta
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forma, os municipios recebiam recursos por meio do PAB, para realizar as a¢fes de baixa

complexidade.

O incentivo as acdes basicas de Vigilancia Sanitaria, parte variavel, consiste
num montante de recursos financeiros destinados ao incentivo de acdes basicas
de inspecdo e controle sanitario em produtos e servicos e ambientes, sujeitos a
Vigilancia Sanitéria, bem como para atividades de educacdo sanitaria. A
regulamentacdo do PAB/VISA se deu por intermédio da Portaria n.° 1885/GM,
de 18/12/97 (DE SETA e SILVA, 2001, p7).

O tipo de financiamento das acdes de média e alta complexidade buscou, segundo De

Seta e Silva (2001), reverter a logica do pagamento por producdo, com base em tabelas, com

valores fixados que ndo representam os custos reais das ac0es executadas. Para os autores, na

VISA “ndo interessa a visdo parcial de uma operacdo individual vinculada a um procedimento

tabelado. Interessa, isto sim, o custo operacional de uma a¢édo coletiva associada ao universo

de cobertura capaz de garantir o controle de riscos sanitarios inerentes ao objeto de acdo” (DE
SETA e SILVA, 2001, p.7).

A partir da criagdo da ANVISA e do SNVS o estado iniciou a estruturagdo do servigo
de VISA, como descrevem De Seta e Dain (2010).

A ANVISA elegeu como interlocutor privilegiado na discussdo sobre a
descentralizacdo a esfera estadual, representada pela Camara Técnica do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS). A coordenacao
federativa que se exerceu junto aos estados foi mais efetiva do que a exercida
junto aos municipios pelo que se expde: os estados assinavam um instrumento,
0 Termo de Ajustes e Metas (TAM), estabeleciam metas — incluindo, além das
metas de inspecdo, a formacdo de pessoal e as organizativas — e recebiam seus
repasses. Com isso, 0s servicos de vigilancia da esfera estadual iniciaram sua
estruturagdo (DE SETA e DAIN, 2010, p.3313).

Como relata E3, a partir de 2002, com o Termo de Ajuste e Metas (TAM) o estado

comecgou receber 0s recursos, uma cota pequena para fomentar as agdes de VISA. O estado de

Minas Gerais entdo iniciou uma pactuacdo com 17 municipios maiores, para 0

desenvolvimento de acdes locais.

“A partir de 2002, 2003 eu acho que ficou melhor. Comegou, em Minas Gerais,
a ter estrutura e ai entrou 0 TAM, o termo de ajuste de metas. O Estado recebeu
recurso e comecou a ter um dinheiro para ser estruturado. Ai a superintendéncia
comprou notebooks - foi uma das primeiras a ter notebooks, comprou carro,
mandou veiculo para as regionais. Naquela época, eu lembro que o TAM era
diferente do que é hoje. Ele tinha uma cota para o estado todo, entdo, se ele
pactuasse com muitos municipios, realmente... E como ndo tinha muito o
fomento nem do nivel federal, entdo o municipio ndo executava muito, né? Néo
tinha dinheiro, ndo tinha estrutura e ndo tinha o apoio do estado. Entdo, naquele
momento, o estado pactuou com dezessete municipios. Se for ver em termos de
hoje, pouquissimo, né? Mas foram os dezessete maiores. A ANVISA repassava
0 recurso para o estado e o0 estado repassava para 0s dezessete comegarem a
executar agdes”. (E3)
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O Termo de Ajuste e Metas (TAM) de Vigilancia Sanitaria, criado em 2000 pela
ANVISA, subsidiou a descentralizacdo das acdes por meio do repasse de recursos financeiros
através de uma pactuacdo de metas entre as diferentes esferas de governo.

Os Termos de Ajuste e Metas resultam de processos de negociacdo nas
instancias do SUS. As metas pactuadas consideram 0s riscos e 0s problemas
sanitarios mais relevantes. Compreendem, também, questbes que envolvem
parcerias entre os entes federados para o desenvolvimento institucional da
Vigilancia Sanitéria, tal como sistema de informacGes e desenvolvimento de
recursos humanos. As metas finalisticas ancoram-se na inspec¢do sanitaria (DE
SETA e SILVA, 2001, p.4).

Apesar do baixo financiamento, implementado de forma heterogénea e desigual para
0S municipios, como descreve E3, 0s recursos provenientes do TAM tornaram-se um
incentivo para que o0s estados e municipios e estruturassem suas as agdes de vigilancia (DE
SETA e DAIN, 2010; FERRARO et al., 2009).

Segundo E3, em 2007, a pactuacdo pulou de 17 para 400 municipios. Esses 400
municipios elaboraram o planejamento de acBes para receber o piso estruturante e o piso
estratégico para realizar suas aces de VISA.

“Em 2003 teve o acordo de resultados. Ai em 2005 tem o pacto pela saide, tem
0 PDVISA. Entdo comeca tudo. Comeca a dar upgrade nisso, né? Em 2007
passou de dezessete para praticamente quatrocentos municipios que fizeram a
programacdo de acbes de vigilancia sanitaria. Ai recebeu aquele recurso
estruturante e o estratégico para o gerenciamento de risco. Ai sim, efetivamente,
eu acho, que comeca a melhorar para os municipios”. (E3)

O estabelecimento de um conjunto acGes através de estratégias para a integracdo das
praticas sanitarias, utilizando a gestdo e a pactuacdo, resultou em um progresso significativo.
E3 aborda dois aspectos iniciais do processo: a programacdo das acbes que envolveu a
responsabilidade sanitaria ao se planejar a execucdo das acfes locais de VISA e o
financiamento para investimento e custeio.

Em 2006, para superar as excessivas regulamentacfes e normatizacGes ampliando a
autonomia da gestdo local do SUS e os modelos de gestdo, buscando a adesdao, 0 compromisso
com resultados e o planejamento pautado em prioridades e metas, foi publicado o Pacto pela
Saude.

O Pacto pela Saude foi apresentado em trés dimensoes: “pela Vida”, “em Defesa do
SUS” e “de Gestao” e propds a integracdo das a¢bes de promogdo da saude, atengdo primaria,
assisténcia de média e alta complexidade, epidemiologia e controle de doencas e vigilancia
sanitaria e ambiental (BRASIL, 2007).
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No contexto da implantacdo do Pacto pela Saude, o Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVISA) também foi desenvolvido para fortalecer e consolidar o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria, se traduzindo num plano estratégico que propés eixos e diretrizes
norteadoras. Sua implementacdo se deu através dos planos de acdo. Em tais planos,
anualmente, sdo descritas as agdes a serem efetuadas pela VISA, os responsaveis por elas, as
metas e os resultados esperados, seus meios de verificacdo, recursos financeiros e parcerias
necessarias.

Em 2007, a portaria 1998 criou outro teto financeiro de vigilancia sanitaria (TFVISA),
formado por dois pisos: 0 piso estruturante, destinado para estruturar o servico de VISA
municipal, e o piso estratégico, voltado para estados e municipios, para a realizacdo de
intervencdes sobre 0s riscos sanitarios a partir da elaboracdo de planejamento de acGes de
VISA com vigéncia para quatro anos e planos de ac¢des a cada ano, aprovados pelo conselho
municipal de saude.

Neste contexto, coordenando as acOes de vigilancia através das Geréncias Regionais
de Saude (GRS), E3 relata que o trabalho da superintendéncia estava fragilizado e
fragmentado. As GRS nédo faziam o monitoramento das agdes municipais, mas, sim agoes
executoras, inspecionando e desenvolvendo as a¢Ges que 0 municipio ndo realizava pela falta
de estrutura e profissionais capacitados.

“Nés tivemos ai um periodo de 2005 a 2010-2011, que as regionais tinham que
fomentar isso, mas praticamente elas estavam muito no regulado. Entdo, as
regionais ao invés de fazer o trabalho de monitoramento e acompanhamento da
secretaria municipal de sa(de, elas ndo faziam porgue elas estavam ali no
regulado o tempo inteiro, fazendo o que 0 municipio ndo fazia. E com isso ela
ndo dava 0 apoio necessario para 0 municipio. Ai 0 nosso trabalho ficou um
pouco fragmentado, fragilizado.” (E3)

Ao expor a fragmentacdo das acOes, E3 aponta os limites das estratégias voltadas a
descentralizacdo, ainda ndo bem elaboradas e executadas pelos municipios. O monitoramento
dos municipios nao foi realizado pelas GRS, ndo sendo possivel acompanhar e verificar a
ampliacdo e execucdo das acBes. Sobretudo, E3 demonstra que o processo de descentralizacdo
e fortalecimento das acdes de VISA ndo se realiza de forma simplista, mas, representa um
processo complexo de estruturacéo e articulacao.

Cabe ao Estado a execucéo de acdes de VISA, quando o municipio ndo esta habilitado
a executa-las, entretanto a execucdo de acdes de alta complexidade requer capacidade técnica,
exigéncia que muitos municipios de médio e pequeno porte ndo tém (LUCCHESE, 2001).

Costa (2004) reconhece que a atuacdo da VISA tem-se concentrado na prestacdo de

servigos para atendimento a demanda do setor produtivo e atendimento a denuncias e
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acidentes, além de existirem muitas lacunas teérico-conceituais e metodoldgicas na sua area
gerencial, mas ainda assim, é necessario planejar as acdes com base na analise da situacao de
salde, com a identificacdo de problemas e necessidades de sua area de atuacéo.

Em 2011, iniciou-se a discussdo de um projeto de descentralizacdo “efetiva”, para que
0s municipios executassem as acdes e as GRS realizassem o monitoramento da execugao
destas acdes.

Pode parecer a primeira vista que, ao referir-se a descentralizacdo, a capacitacdo
técnica e 0 monitoramento sdo suficientes para articular a execucao das a¢des da VISA local.
Entretanto, muitas acdes tém repercussdes econdmicas e sociais que afetam grupos locais. E4
apresenta uma reflexdo: além dos instrumentos e conhecimento existem as relacfes e as
interacBes que ocorrem em pequenos municipios.

“Por exemplo, vocé vai ao interior, é dificil no interior chegar e autuar ou fechar
um agougue, porque a populagdo ndo sabe que aquilo ali é risco, né? O seu José
leva a carne todo dia pra ela, bate 14 na porta, na cidade do interior. Ele que é o
vizinho, que é o amigo do prefeito, mas que também é o amigo do seu tio, do
seu avd. Entdo, a vigilancia sanitéria vai |4 e vai fechar aquilo ali? A visdo que
eles tém da vigilancia, que a populagdo tem nesses pequenos municipios é de
que a vigilancia ndo esta cuidando do bem estar, mas prejudicou o seu José,
voceé é colega de sala do filho dele, sabe? E um pouco complicado isso e, aqui
no nivel central ndo, mas tem que ir 14, a lei fala que é isso. Eu vejo as pessoas
falarem assim, bravas, sabe? Nao que vocé questione que ndo tem que ir 14, mas
entendo como que eles recebem, como que a regional recebe isso, quando ela
passa isso para 0 municipio agora, com a descentralizacdo”. (E4).

A defesa de diferentes posicionamentos e convic¢des pode produzir tanto acordos
como conflitos. Como ressalta Garibotti et al. (2006)

se por um lado, aproximar essa atividade da populacdo possibilitou um melhor
controle e maior possibilidade de intervencdo, o que era objetivo da
descentralizacdo da vigilancia sanitaria, por outro, tornou-a mais vulneravel as
pressdes econdmicas e politicas (GARIBOTT] et al ,2006, p.1047).

Para Lucchese (2000) estas situacdes

reforcam o entendimento da vigilancia sanitaria como um dos campos de acdo
da saude publica que envolve complexas relagdes entre o Estado — desde os
poderes federais até os locais — e a Sociedade — desde os grandes produtores
transnacionais até o mais simples consumidor (LUCCHESE, 2000, p.32)

Neste caso, as trés premissas basicas do interacionismo simbdlico estdo aqui
representadas. O ser humano age em relacdo as coisas, tomando por base o significado que as
coisas tém para ele. Por ndo reconhecer e compreender a VISA, a populacdo percebe suas
acOes, ndo como de carater protetor, mas sim como uma acdo prejudicial, socialmente

reconhecida com uma interferéncia nas relagdes e interagdes locais.
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O significado de tais coisas surge, portanto, de uma interacdo social que a pessoa tem
com seus iguais e que pode ser manipulado e modificado através de um processo
interpretativo, usado por ela para lidar com as coisas que encontra. Torna-se complicado
realizar a intervengado, por aquele trabalhador de vigilancia que convive com a comunidade,
pois as acles de VISA interferem, também, nas relacdes e interagcdes sociais do local, que s&o
consideradas tdo importantes quanto o proprio risco identificado.

Para Moraes e Nascimento (2002, p.99) “¢ nesse sentido que o conceito de risco vai se
tornando, cada vez mais, um instrumento de controle social no qual a ciéncia, 0s experts, séo
um dos principais elementos de produgdo de normas”. O controle dos riscos vai assumindo
importancia como mecanismo de interferéncia nos habitos das pessoas.

Para E4, uma estratégia de acdo para esta situacdo seria desenvolver a consciéncia
sanitéria da populacéo.

“E a forma. E criar consciéncia sanitaria em quem estd vendendo aquele
alimento e em quem vai consumir. E, de repente, eu posso ter ganhos se eu vier
de tras pra frente, né? Se o regulado ndo quer fazer, de repente a populacéo
também ndo quer comprar mais nele. Entéo, se eu inverter essa otica de quem
estd vendo o risco, que ndo é s6 o setor que fiscaliza que esta vendo, a
populagdo também esta vendo. Ai aquele regulado que ndo cumpre com as
normas, ele vai perceber o risco porque estd com o foco no cliente, ndo s6 na
pessoa, no ser humano”. (E4).

E4 propde o deslocamento de um enfoque marcadamente burocratico, fiscalizador,
para uma atuacdo calcada na formacdo da consciéncia sanitaria da populacdo e sua
participacdo. Levar a discussdo para a sociedade seria uma maneira de estimular sua
participacdo no controle dos riscos sanitarios

A consciéncia sanitaria, na inversdo da Otica, direcionada do especialista para a
populacdo que também passa a identificar o risco, sdo elementos que se articulam para as
intervencdes necessarias ao seu controle. O comportamento esperado ao adquirir a
consciéncia sanitaria é a recusa de servi¢cos ou produtos inadequados oferecidos, o que pode
resultar em prejuizos econdémicos para quem produz.

Neste sentido, o risco através da consciéncia sanitaria adquire duas abordagens: o risco
como objeto da VISA, percebido pela populagdo a partir da consciéncia sanitaria e o risco
avaliado pelo regulado segundo os custos e perdas econdmicas, apresentando assim uma
dimensao do risco para aquele que fiscaliza e para aquele que consome (sanitario) e outra para
aquele que produz (econémico).

Segundo Burns e Machado (2010) o desenvolvimento de uma "consciéncia de risco",
exige especialistas em relagcGes publicas, campanhas educacionais para a imprensa e 0

publico, formagdo de grupos consultivos, comissdes de ética e politicas comunitarias. Tudo
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isto é tdo importante quanto a pesquisa cientifica e suas aplicagdes, bem como as medidas
regulamentares.

Para Lucchese (2006), a vigilancia sanitaria também pode ser concebida como um
espaco de exercicio da cidadania e do controle social, por sua capacidade transformadora da
qualidade dos produtos, dos processos e das relagdes sociais.

De Seta (2007) apresenta outra abordagem da consciéncia sanitaria.

A educacdo sanitaria, se efetivamente construida, tem o potencial de gerar
conflitos, porque implica o fortalecimento da capacidade de escolha da
populacdo, individual e coletivamente, e isso € um recurso de poder nem sempre
desejado pelos que governam. Nesse sentido, a percepcdo de gque a educagdo
sanitaria se contrapbe ao exercicio do poder de policia - como se fossem
excludentes - parte de uma premissa equivocada, reflexo, talvez, do
comportamento estatofobico referido por Santos (1993),que se origina tanto do
distanciamento frequente entre as decisGes politicas e os beneficios sociais,
como do longo periodo de regime militar, no qual o Estado brasileiro
confundia-se com excecdo e arbitrariedade, e ndo com garantia de direitos
fundamentais (DE SETA, 2007, p.24)

Em um momento em que a producdo de novas tecnologias cresce vertiginosamente, o
processo de comunicacdo com a populacdo exige o desenvolvimento de estruturas para dar
conta das novas demandas que surgem desta explosdo de producao, com emergéncias de risco
em formas multiplas.

As préticas da educacdo sanitéaria pautaram-se no modelo de informacdo para mudancga
de comportamentos, partindo da premissa de que a populacéo seria carente de conhecimentos
e, portanto, os saberes deveriam ser transmitidos por especialistas, a fim de produzir
modificagdes nos habitos indesejaveis, do ponto de vista sanitario. Geralmente, o profissional
acredita estar socialmente investido de autoridade sanitaria e pensa possuir o conhecimento
verdadeiro e absoluto dos temas que envolvem salde e doenca, impondo em nome de
interesses da coletividade, o tipo de comportamento que os individuos devem assumir. E uma
relacdo assimétrica uma vez que um detém um saber técnico-cientifico, com status de
verdade, enquanto o outro precisa ser devidamente informado. Desta maneira, a comunicagdo
neste modelo caracteriza-se pelo carater informativo e ndo uma comunicacdo dialégica
(RENOVATO e BAGNATO, 2012).

O modelo dialdgico apresenta dois principios basicos. O primeiro é conhecer 0s
individuos para os quais se destinam as ac¢des incluindo suas crencgas, habitos e papéis e as
condicgdes objetivas em que vivem. O segundo principio parte da premissa de que é preciso
envolver os individuos nas agdes, 0 que se contrapde a sua imposi¢édo, por ser o didlogo seu
instrumento essencial. O objetivo da educacdo dialdgica ndo é o de informar para saude, mas

de transformar os saberes existentes, ndo pela imposi¢do do profissional de saude, mas pelo
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desenvolvimento da compreensdo da situacdo e da responsabilidade dos individuos
(RENOVATO e BAGNATO, 2012.)
Para Lucchese

H& um grande espaco, precariamente explorado, para a acdo educativa no
ambito da vigilancia sanitaria, tanto no que se refere ao entendimento do risco a
salde, envolvido nos atos e nas situacdes cotidianas, quanto no que se relaciona
com os direitos da cidadania. A vigilancia sanitaria acopla a necessidade da
dimensdo educativa a possibilidade da agdo punitiva formal. (Lucchese 2006,

p.2)

E4 e E5 acreditam na relevancia da comunicacgéo e da educacdo para desenvolver uma
consciéncia sanitaria e efetivar as praticas de VISA. E5 interpreta a consciéncia sanitaria
como uma ferramenta que facilita a execucao das acgdes e intervengdes da VISA.

“A partir do momento que a populagdo tiver consciéncia sanitéria, que é uma
ferramenta que eu acho que facilita e promove a vigilancia sanitaria, a
consciéncia sanitaria da populacéo, do regulado, dos servicos, eu acho que ai
fica tudo mais facil.” (E5)

O conhecimento sobre os riscos € sempre um conhecimento mediado, seja pelo
sistema de crencas e valores, pelo grupo social como apontam Douglas e Wildasky (1982),
seja pelos especialistas, como argumenta Beck (1998). O acesso a informacdo é fundamental e
autoridades publicas, instituicdes politicas, industrias recorrem ao conhecimento cientifico
para comunicar o risco, para elaborar a campanhas institucionais de informacéo e estratégias
de gestdo dos riscos. Como afirma Beck (1998), enquanto os riscos ndo sdo cientificamente
reconhecidos, eles ndo existem — pelo menos ndo juridicamente, tecnologicamente e
socialmente.

Para Beck (1998), a consciéncia do risco € uma consciéncia determinada e orientada
pela ciéncia que ndo se baseia em experiéncias pessoais para chegar a juizos gerais, mas em
um saber geral, por isto, quanto mais visiveis forem 0s riscos, ou quanto mais tocarem a vida
quotidiana, mais o individuo tera possibilidades de agir.

A percepcdo publica do risco é influenciada pelo modo como ele é comunicado. Além
de saber comunicar os riscos é necessario também compreender como o publico interpreta um

risco e o que os leva a considera-lo aceitavel ou nao. (SLOVIC, 2001)

Fortalecendo as ag0es de vigilancia
Em 2012, foi lancado o projeto de fortalecimento das a¢des de vigilancia a saude pela
Secretaria Estadual de Saide de Minas Gerais. Este projeto conta uma a¢do normativa, a
Resolucéo SES 3252/2012 de 14 de fevereiro de 2012 e “tem como objetivo a reestruturacdo e
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adequacdo das estruturas organizacionais existentes, a revisdo dos processos de trabalho e a
educacdo permanente dos profissionais da Vigilancia em Saude”(MINAS GERAIS, 2013).

Pelo projeto, os municipios mineiros sdo incentivados a organizar os sistemas locais
de VISA por meio de incentivo financeiro, com repasse mensal, de acordo com o nimero de
habitantes e a execuc¢do do elenco de a¢des pactuado. A adesdo ao projeto pelos municipios
interessados € realizada pelo Termo de Compromisso e o valor do incentivo financeiro sera
repassado de forma fixa e variavel de acordo com o elenco de agdes.

E5 contextualiza as razdes do desenvolvimento do projeto:

“Ha& dois anos a gente percebeu que o complementar ndo existia. Em algumas
situacOes a gente quase fazia tudo! A gente e a regional. Mas, e ai? A qualidade
desse fazer? Qual impacto? O resultado? Uma loucura quase! Fazer inspe¢do
em tantos estabelecimentos, em todas as drogarias, farmécias... e ai? Como é
que € isso? Qual a participacdo do municipio, a responsabilidade do municipio
nesse processo? Nao tem toda uma organizacdo? E o nosso papel ndo é um
papel complementar? Entdo esse projeto vem no sentido de tentar organizar a
coisa do jeito que tem que ser. A gente exercer realmente o papel
complementar, ndo descartando a posi¢do de monitorar os resultados”. (E5)

Segundo E5, as acBGes que deveriam ser realizadas pelo municipio estavam sendo
realizadas pelos profissionais da Superintendéncia e das GRS.

“A gente, a nossa vigilancia ela estd muito voltada para as intervengoes, a
vigilancia do momento. E a intervengdo ela é um papel inerente, porém, a gente
falha muito na prevencdo, nos processos anteriores. E ai que eu acho que esse
projeto de fortalecimento estd auxiliando. Por que? Porque a gente falha na
prevencdo, porque a gente trabalha com numero reduzido de pessoas, de
técnicos e, como eu falei inicialmente, o trabalho nosso tem sido ndo
complementar, tem sido fazer, fazer, fazer. Ai ndo sobra tempo para gente
analisar dados, ter o diagnostico de situacGes que a gente precisa trabalhar
melhor, onde a gente vai empenhar mais energia, que é maior o risco. Entdo,
falta isso e ndo é uma caracteristica de Minas Gerais, € uma caracteristica
nacional”. (E5)

Evitar e prevenir os riscos sdo acOes importantes que agregam valor econémico,
politico e social. Com as ac¢des voltadas para as necessidades que se interpdem de momento,
no atendimento de demandas, auséncia de planejamento que considera a realizacdo de um
diagndstico, comprometendo o desenvolvimento de a¢Bes preventivas para a intervencdo, E5
qualifica a vigilancia nesta forma de atuar, como vigilancia do momento. E o retrato do
modelo de vigilancia tradicional descrito por Costa (2008).

O modelo tradicional privilegia o fiscal que tem por objeto de a¢éo o produto
(medicamento, cosmético, alimento, saneante etc.) ou o0 servigo,
descontextualizado e em sua expressao individualizada, tendo como meios de
trabalho privilegiados a fiscalizagdo do cumprimento de normas, especialmente
exercida com a inspecdo, que se expressa como uma prética carregada de
intersubjetividades. N&o raro adquiria (quem sabe ainda adquire) a auto-
denominagdo de “blitz”, em referéncia explicita a uma dada forma de exercicio
do poder de policia. Neste modelo, as formas de organizagdo dos processos de
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trabalho se centram no gerenciamento por &reas em funcdo das diversas
categorias de produtos (medicamentos, alimentos, saneantes, cosméticos,
correlatos), e servi¢os, com atendimento a demanda espontanea originada do
segmento produtivo e a dendncias e emergéncias sanitarias (COSTA,
2008,p.86).

Desta forma, as atividades desenvolvidas pela VISA estadual vao além das ac¢Ges de
gestdo, executando também as a¢bes de campo, como esclarece E1.

“Aqui a gente tem uma atividade gerencial. A gente recebe a demanda que vem
da ANVISA, algumas séo realizadas por aqui, as certificacfes. Algumas coisas a
gente repassa para as regionais como apuracdo de denuncias. Entdo, a gente fica
fazendo um meio de campo, mas pela dificuldade de pessoas nas regionais a
gente sai para o campo também”. (E1)

Realizando atividades de gestédo e de campo, vai-se imprimindo um processo de acéo
institucional em que se mesclam demandas, atribuic6es e necessidades pontuais que envolvem
questdes politicas e técnicas, se materializando em “um meio de campo” em que se tenta
articular o que vem de cima (ANVISA) e de baixo (GRS e municipios).

A existéncia de municipios sem o servico de VISA pela falta de reconhecimento da
importancia das acdes de VISA e por interesses politicos, também motivou o projeto.

“A gente acredita que metade dos municipios, em 2012, tinha vigilancia
estruturada. Entdo vocé tinha uma conversa legal ai com 50%. Mas 0s outros
50, como néo tem, ficava muito... a vigilancia era fragilizada, tal ponto, como
ndo tem, é fragil, € incipiente. Era aquela histéria antiga do prefeito que acha
que a vigilancia vai tirar voto e que ndo vai fazer uma boa agdo. Que
efetivamente ndo vai trazer beneficios para o municipio, pelo contrério, s6 vai
trazer problema para o gestor. Entdo com esses era complicado, continua
complicado até hoje”. (E3)

A estratégia desenvolvida para mudar a situacdo foi, através do projeto de
fortalecimento, criar um conjunto de elencos categorizados por elenco 1, 2 e 3, para que 0S
municipios aderissem e realizassem as acdes elencadas e pactuadas. Cada elenco é composto
por um grupo de estabelecimentos de acordo com o risco, como explica E3.

“O elenco 1 corresponde a estabelecimentos considerados de menor risco,
elenco 2 de médio risco, elenco 3 de maior risco, onde estdo as fabricagdes”
(E3).

A categorizagdo dos estabelecimentos como baixo, médio e alto risco foi realizada
considerando os processos e procedimentos realizados. Para construir este conjunto, segundo
E3, foi realizado um trabalho preliminar de categorizagdo dos estabelecimentos, seguindo o
risco e acompanhando as categorias do Cadastro Nacional e Atividades Econdmicas (CNAE).

A definicdo dos elencos também foi baseada na legislacdo, em trabalhos realizados na
Bahia e Mato Grosso Sul e na Junta Comercial do Estado de Minas Gerais.
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“Com o CNAE n6s comegamos a fazer praticamente um trabalho, ndo chegou a
ser um trabalho profundo de categorizacdo, mas foi um trabalho preliminar dos
riscos envolvidos. Entdo nos temos um comercio de alimentos e o cara existe la
no CNAE com uma atividade de distribuicdo de alimentacdo. Se ele distribui,
uma cantina ou um restaurante de até 750 por dia, ele é classificado com um
risco menor; acima de 750 um risco maior. Entdo n6s colocamos, por exemplo,
esse de até 750 no grupo 1; o acima de 750 no grupo 2. Grupo 3 tem mais as
fabricagOes: farmécia de manipulacdo, todas as industrias e 0s hospitais, e 0s
servicos de maior complexidade — hemoterapia, hemodiélise, radiagdes,
medicina nuclear. Esses servigos estdo no grupo 3. E no grupo 2, no 1 e 2, ficou
esse parametro, entre menor risco. Mas também fizemos um arranjo com os
dados do estado. Drogarias - sdo quase 10.000 drogarias, e o estado ndo
consegue principalmente fazer drogaria. A drogaria deveria ser realizada pelo
municipio” [...] Mas, ai, tinha entdo aquela pergunta tem mais que 750 ou
menos? Ah, tem mais de 750. Mas por que mais? De onde tirou os 7507 Ja tinha
de uma legislacdo federal [...] J& tinha uma norma da ANVISA, que para ela
mais de 750 ¢ diferente de menos de 750. Entdo, a gente comeca a compilar,
porque ndo existe no Brasil um trabalho de categorizacdo de risco, finalizado
[...] J& havia um trabalho na Bahia, j& havia um trabalho semelhante no Mato
Grosso do Sul. Entdo pegamos o trabalho de categorizacdo. Se ndo me engano
até a ANVISA no passado tentou fazer um trabalho e nédo foi facil” (E3).

O retorno a categorizacdo considerando as atividades e processos de acordo com a
definicdo de baixo, médio e alto risco foi a estratégia utilizada para elencar as acbes que
deveriam ser realizadas pelos municipios e também pelo estado. O elenco 1 cabe ao municipio
a responsabilidade de realizar todas as acdes de VISA; no elenco 2 a responsabilidade das
acOes € divida entre Estado e municipio; no elenco 3 a responsabilidade das ag¢bes € do
Estado, em situacbes em que o municipio ndo consegue assumir, por falta de estrutura e
profissionais capacitados.

“No grupo 3 considerou o maior risco possivel na fabricacdo. O que se pensou é
que a fabricacdo e esses servicos de maior complexidade ficassem com o
estado. Os menores riscos ficariam com o municipio, mas nem sempre 0 menor
risco, ele sera um risco baixo, né? Porque vocé tem ai o complicador. VVocé tem
um restaurante que tem um risco baixo. Mas, se esse restaurante comegar a
vender para mais de 750 pessoas, 0 risco aumentou um pouquinho. Se esse
mesmo restaurante comecar a vender para mais de 10 municipios, ai tem outros
fatores envolvidos, ai 0 risco estourou, ja passou para alto risco.” (E3)

E3 ressalta que um estabelecimento de menor risco pode aumentar o risco, mantendo a
mesma atividade, porém aumentando o volume da producdo. Aumentar o volume de
fornecimento de refeicdes significa aumentar 0 nimero de pessoas expostas se um Unico
evento adverso ocorrer.

Observa-se que no elenco 1 estdo os estabelecimentos mais comuns, que se distribuem
em namero significativo como bares, restaurantes, drogarias, saldes de belezas, consultorios
odontoldgicos, comércio varejista de diversos produtos. Quais 0s riscos as atividades

desenvolvidas nesses estabelecimentos representam a salide coletiva?
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Alguns estudos (DINIZ e MATTE, 2013; OLIVEIRA e FOCACCIA, 2010,) abordam
o compartilhamento de materiais de manicure e pedicure, principalmente alicates de unhas e
tesouras, como uma das formas de transmissao dos virus da hepatite B. O risco de transmissédo
de hepatites virais também estad relacionado as tatuagens, piercings e procedimentos
odontologicos. Salbes de beleza, estidios de tatuagens e consultorios odontologicos integram
o0 elenco 1. Nestes locais 0 nimero de pessoas expostas pode ser menor.

As atividades categorizadas como alto risco apresentam algumas caracteristicas:
menor nimero de estabelecimentos, alta complexidade dos processos e tecnologias (como
hospitais, industrias de medicamentos e outras industrias de interesse a saude) e producdo em
maior escala.

Esta categorizacdo de atividades em elencos parece, no entanto, considerar mais a
capacidade operacional e a quantidade de estabelecimentos do que propriamente o risco. Com
a heterogeneidade dos municipios mineiros, alguns com estrutura de VISA e outros ndo, com
as geréncias regionais executando acGes municipais e a propria superintendéncia, 6rgdo
central do Estado executando algumas as acGes, o projeto de fortalecimento foi a estratégia
encontrada com o objetivo de que os municipios implementem as a¢fes de VISA e o Estado
possa executar as agdes de sua competéncia.

Os municipios aderem ao projeto e pactuam o elenco, condicionando o repasse dos
recursos a realizacdo do controle das atividades elencadas. Segundo E3, 98% dos municipios
aderiram ao elenco 1.

“Com o projeto de fortalecimento a gente comeca agora a repassar recurso e
colocar que se ele ndo consegue cumprir 80% do projeto, um percentual, ele
perde o recurso. Se ele ndo fizer, ndo executar a acdo, ele vai perder recurso [...]
Com esse projeto, a gente comega a ter um pouco desse monitoramento e
acompanhamento municipal. Por outro lado precisa também da nossa parte,
capacita-lo tecnicamente, né? E esse esta sendo o processo mais vagaroso.” (E3)

Para orientar e subsidiar a execucdo dessas ac¢Oes elencadas, garantir a otimizacao, o
fortalecimento e o cumprimento das metas pactuadas pelos municipios, um instrutivo para a
execucdo das acdes foi elaborado, abordando diversos aspectos operacionais com o
planejamento de acgdes, registros de inspecdes, identificacdo de situacOes de risco, entre

outros.
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4.2.2. Significando o risco

Este fendmeno constitui a categoria central que também retrata as consequéncias das
mudangas ocorridas na descentralizacdo das agdes, originando novos instrumentos para
coordenar, estruturar e monitorar as acoes de VISA.

Identificado e avaliado o risco, 0 seu controle resultou na elaboracéo e atualizagéo de
normas sanitarias estaduais, na categorizacdo de elencos de agBes e na organizacdo do
processo de trabalho. Este fenémeno é formado pelas seguintes categorias: identificando e

avaliando o risco, regulando o risco e significando o risco.

Identificando e avaliando o risco

Para Lucchese (2001) a avaliacdo e o gerenciamento do risco sdo fundamentais para a
estruturacdo das intervencdes do Estado no campo da regulacdo do risco sanitario. O
gerenciamento de risco € um processo que abrange a identificacdo de pontos criticos de
controle, avaliacdo de risco, que tem como pressuposto uma base cientifica que estabeleca as
relacBes de causa e efeito e a adocdo de medidas de controle (BRASIL, 2011).

Como no contexto municipal, em relagdo a expressdo ‘avaliagdo do risco’, 0S
entrevistados estaduais se referem a avaliacdo de estruturas, processos e resultados para
verificacdo de cumprimento de requisitos exigidos pelas normas e condigdes técnicas de
producdo. ldentificado o risco, sdo avaliadas as possiveis causas e consequéncias, € as
intervencgdes necessarias.

Segundo E1, o trabalho na VISA era baseado no senso comum, na consciéncia do
profissional e nas observacdes empiricas, demonstrando que ndo havia, ainda, um
conhecimento apropriado do que se constituia um risco e, sim, constataces conceituais
primarias.

“Antes de se trabalhar com o risco, as pessoas ndo tinham tantas definicdes
prontas sobre avaliagdo de risco e tudo, mas, elas falavam assim: a gente tem
gue ter a consciéncia de que a gente quer que seja disponibilizado para todos o
que a gente quer pra familia da gente”. (E1)

Era um trabalho influenciado pelo senso comum, produzindo uma agdo baseada em
critérios mais empiricos, sem uma instrumentalizacdo para a analise e para a intervengdo que
foi modificado.

No trabalho em campo, para identificar e avaliar o risco é necessario o conhecimento,

exemplificado pelo processo de esterilizagdo de instrumentais.
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“Vocé tem que conhecer o que vocé quer avaliar e vocé tem que ver as variaveis
gue podem acontecer, 0 risco... as intervencdes feitas nesse controle de risco,
em todo o processamento de um instrumental.” (E1)

A avaliacdo do risco deve comecar com algum conhecimento prévio do que €
“provavel” e “improvavel”, o que ¢ “sério” e 0 que ¢ “trivial” ou aparentemente “absurdo”.
Tal julgamento deriva de fontes cientificas e conhecimentos experimentais (BURNS e
MACHADO, 2010).

A avaliacdo do risco se concentra em como 0s resultados futuros podem ser
calculados numa relacéo de causa e efeito (BOHOLM, 2003). Luhmann (1993) afirma que
para se observar um risco é preciso saber distingui-lo das outras coisas. O risco ganha
precisdo e definicdo a partir do momento em que se determina qual a forma para se distinguir
um risco das outras coisas € 0 risco nao pode ser definido fora de certos requisitos cientificos.

Segundo E1, durante a realizacdo da producdo ou de um procedimento, algumas
variaveis podem resultar em risco. A avaliacdo deve considerar as variaveis, que intervém no
processo e que podem causar mudangas importantes. Quanto maior o controle destas
variaveis, menor o risco envolvido no processo.

Para identificar e avaliar estas variaveis é necessario o conhecimento sobre o que se
estd avaliando para distingui-las, ou seja, as variaveis que representam 0 risco se tornam
visiveis quando se utiliza o conhecimento como instrumento de avaliagao.

O conhecimento, para E1, é importante ndo s6 para avaliar o processamento de
esterilizacdo de um instrumental como, também, a finalidade de uso do produto final.

“Todo o processamento de um instrumental, desde a sua lavagem, seu manuseio
para secagem, embalagem, tudo isso interfere no risco [...]. Entdo nada é
estatico. Vocé tem que ter o conhecimento técnico e vocé tem que ter
conhecimento das dinamicas também para poder avaliar inclusive a finalidade
daquilo que vai ser utilizado depois. Porque a gente tem alguns tratamentos,
algumas coisas que ndo sdo tdo criticas quanto outras e isso também tem que ser
levado em consideragdo”. (E1).

O conhecimento técnico sobre o processo que se avalia inclui o conhecimento das
dindmicas que ocorrem nos processos e procedimentos, 0s movimentos da producdo até a
conclusdo do produto final. O fim a que se destina produto é avaliado segundo a sua
criticidade. Isto significa que a finalidade de uso do produto determina a avaliacdo desses
movimentos, com 0 acompanhamento das etapas do processo para o controle do risco.

Como salienta Costa (2004),

0s riscos & saude se instalam a qualquer momento do processo producao-
consumo. A producdo, especialmente em determinados ramos de atividade —
gera riscos a saude do trabalhador e ao meio ambiente. Neste percurso,
intencionalmente ou por falhas no processo, podem ser adicionados riscos aos
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objetos de consumo, o que é sobretudo agravante para as questfes de salde,
pois no caso de produtos de interesse sanitario, muitos deles, por si mesmos, ja
contém certo quantum de riscos. E o caso, particularmente, de medicamentos e
outras tecnologias médicas, saneantes e agrotoxicos (COSTA, 2004,p.81).

Nesse sentido, para E1 o risco se encontra em todo o ciclo de produgéo devendo ser
identificado e avaliado em todo o processo.

“Quando o medicamento pra tratamento do cancer de prdstata matou um, ndo
foi o medicamento que matou. As pessoas tomaram anos e anos pra conter a
proliferacdo de células cancerigenas... Sabe onde estava 0 risco nisso? N&o é so
na caixinha ndo, esta em toda uma estrutura. Quando essa carga é roubada, vocé
ndo tem seguranca [...] Entdo, da mesma forma que a vigilancia pensa, o risco é
uma cadeia, 0 risco ndo esta so 14 na ponta, né?”’(E4)

Tal situagdo pode ser representada como as externalidades ou efeitos externos,
apresentadas por Lucchese (2001, p.28) e ocorrem quando os ‘“efeitos indiretos das
deficiéncias e adversidades de uns individuos atingem imediatamente outro.” Medicamentos,
vacinas ou alimentos, “produzidos e distribuidos sem a observancia de todos os requisitos que
garantem sua qualidade, seguranca e eficacia, representam uma potencial externalidade”, pois,
“ao circular no mercado, pde em risco ndo apenas a comunidade onde esses bens sdo
produzidos e consumidos, mas constitui perigo para todas as comunidades por onde aqueles
bens circulam e sdo consumidos.” Para Lucchese (2001, p.29), “a externalidade negativa,
nesse caso, pode ser entendida como risco sanitario.”

Esta é uma das caracteristicas da sociedade de risco. Os riscos gerados na
modernidade, independente dos lugares onde s&o produzidos, ultrapassam fronteiras e a sua
distribuicédo tende a ser globalizado (BECK, 1998).

Para atuar € necessario ter experiéncia, pois o risco nao € objeto de estudo na formacéo
académica.

“Néo é dada na formagdo académica essa nocao de risco. O risco, ele, a gente
comeca a trabalhar com esse fator no dia a dia” (E1).

E1 aponta que a formacdo académica é desfocada do cotidiano do trabalho em salde,
cabendo ao profissional agregar o aprendizado ao objeto de trabalho e incorpora-lo as suas
acOes, exigindo mudancas no modo de pensar e de agir.

Para E2, o conhecimento técnico adquirido com o tempo de trabalho, permite um olhar
diferenciado, que ele classifica como olhar da vigilancia.

“Eu acho que é ai que esta a formacdo do fiscal, da pessoa estudar, estar
atualizada, de ter experiéncia também, de tempo de trabalho. Ndo é assim
rapido que vocé pega aquele... a gente brinca: até o olhar da vigilancia! Depois
de um tempo até fora do ambiente de vigilancia vocé tem aquele olhar...” (E2)
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Para E4 o profissional deve, na inspecao, desenvolver o olhar para o risco.

“Na inspecdo, o profissional que é o fiscal, ele tem que desenvolver o olhar pra
situacdes de risco” (E4)

Da necessidade de identificar e controlar o risco desenvolve-se uma habilidade que
caracteriza a formacao do fiscal: o olhar de vigilancia ou o olhar para situacgdes de risco. O
olhar de vigilancia é o olhar atento, de vigiar, de observar detalhadamente, de examinar. Esta
habilidade, da percepc¢éo visual do risco, € adquirida apds tempo de trabalho, por tanto, ndo de
forma répida, e passa a constituir um atributo incorporado ao uso em outros ambientes. E um
olhar especifico para identificar as situagdes de risco.

E o saber indiciario, do paradigma indiciario (GINZBURG, 1989), que contempla um
saber amplamente operante no cotidiano, adquirido pela experiéncia, mas nao teorizado de
forma explicita que indica a particularidade daquilo que se Vé.

E1 compreende o uso do conhecimento e diferencia seu uso da legislacdo, conectando
a sua aplicacdo a discricionariedade, exemplificando no processo de esterilizacdo de
instrumentais.

“Porque o seu conhecimento técnico ele te da conhecimento do processo, a
legislacdo te da conhecimento de como esse processo tem que ser executado,
mas mesmo assim tem uma hora que vocé tem o0 que a gente chama de
discricionariedade, né? Vocé tem que por na balanca e o aval é seu. O seu
conhecimento, ele te d& nocdo daquele processo que vocé estd avaliando no
momento. A legislacdo ela é clara, mas ela...S8o topicos. Ndo tem como vocé
prever todos os desvios, porque sendo seriam coisas volumosas demais e as
situacdes, elas sdo mutantes. Ndo tem como vocé prever tudo. VVocé prevé um
esqueleto, mas dentro daquilo ali vocé tem que avaliar as mindcias, vocé tem
que avaliar o impacto”. (E1).

A avaliacdo deve ser detalhada e a legislacdo ndo prevé todos os desvios, porque
podem ser muitos, ndo ha como prever tudo. As normas sao gerais e abstratas e o profissional,
a partir da avaliacdo de detalhes e das possiveis conseuquéncias, tem que decidir. Essa
decisdo estd baseada na discricionariedade. O risco depende, portanto, das decisbes e
julgamentos (BURNS e MACHADO, 2010).

Em vaérias situacbes o profissional responsavel pela acdo tem que avaliar e escolher
qual o melhor momento para agir, qual a intervencdo mais adequada, qual a sancdo ou
penalidade cabivel previstas nas normas. Essa possibilidade de escolha é a discricionariedade.

Para Maciel e Telles (2000) uma boa decisdo estd muito mais relacionada a capacidade
de anélise e bom senso do que de calculo:

A intuicdo, o bom senso, a capacidade de analise de situacGes parecem
desempenhar papéis cruciais nas tomadas de decisdo. As teorias probabilisticas,
por mais eficientes e formalmente precisas que sejam, ndo séo adequadas para a
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aplicagdo direta em situacGes de carater pratico (MACIEL e TELLES, 2000,
p.495).

Para Slovic (2001) avaliacdo do risco €, também, subjetiva e representa uma mistura

de ciéncia e julgamento com importantes fatores psicoldgicos, sociais, culturais e politicos.

Esta complexidade leva a uma "visdo contextualista™ em que o risco é conceituado como um

jogo cujas regras devem ser socialmente negociadas dentro do contexto de um problema

especifico. Quem controla a defini¢do de risco (ou seja, determina as regras do jogo de risco)

controla a solucdo racional para o problema em questdo. Dependendo da forma como o risco é

definido, podera obter uma ordem diferente de solucbes da acdo. Definicdo de risco €, assim,

um exercicio no poder.

Risk assessment is inherently subjective and represents a blending of Science
and judgment with important psychological, social, cultural, and political
factors. This complexity leads to a “contextualist view” in which risk is
conceptualized as a game whose rules must be socially negotiated within the
context of specific decision problems. Whoever controls the definition of risk
(i.e. determines the rules of the risk game) controls the rational solution to the
problem at hand. If you define risk one way, then one option will rise to the top
as the most cost-effective or the safest or the best. If you define it another way,
perhaps incorporating qualitative characteristics and other contextual factors,
you willlikely get a different ordering of your action solutions. Defining risk is
thus an exercise in power (SLOVIC, 2001, p.23).

As avaliacGes do risco envolvem dimensdes como o conhecimento, grau de novidade,

familiaridade e grau de controle. O risco integra o que é descritivo, factual e os componentes

normativos, portanto, esta aberto a negociacdo e contestacdo (BOHOLM, 2003).

E1l interpreta a funcdo da legislacdo, do conhecimento e quando se usa a

discricionariedade.

“A legislagdo te pede que essa validacdo seja feita. O manual do Ministério da
Salde te define uma linha, uma frequéncia, mas vocé tem que conhecer o qué
gue o profissional faz, a frequéncia com que ele faz para vocé poder definir ali,
no momento, se o0 que ele esta fazendo é aceitavel ou ndo. Entdo, entra a sua
avaliagdo. E ali que sua discricionariedade é fundamental, porque sendo vocé
vai cobrar tudo para todo mundo, da mesma forma, e ndo € isso”. (E1).

A racionalidade e o empirico sdo usados na identificacdo e avaliacdo do risco, mas o

uso da discricionariedade diferencia a intervencdo e torna a avaliacdo Unica e ndo

padronizada. Na avaliacdo do que é ou nédo aceitavel, pela legislacdo e pelo conhecimento,

que a discricionariedade deve ser utilizada, o julgamento conduz a tomada de deciséo.

Como bem descreve Costa (2008)

As diversas situagdes reais que se apresentam para decisdes da vigilancia
sanitaria e que nem sempre estdo emolduradas na lei implicam em capacidade
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de julgamento e de manejo do poder discricionario que dispde, com profundo
senso ético e de responsabilidade pablica (COSTA, 2008, p.81).

Algumas condigdes interferem na identificacdo e avaliacdo do risco. O nimero de
profissionais capacitados e a presenca de uma equipe multiprofissional resultam, para E3, em
um melhor trabalho com o risco.

“Onde vocé vé que tem municipio, considerando que todos estejam
qualificados, tenha um técnico ou dois (pouquissimos) parece que ele estd mais
preocupado em cumprir. Onde vocé tem uma equipe, uma equipe
multidisciplinar, ai vocé vé que eles conseguem trabalhar melhor o risco”. (E3)

A atuacdo embasada técnica e cientificamente e a acdo multidisciplinar sdo aspectos
que remetem ao controle do risco e parecem superar as dificuldades que se revelam e,
articulando diferentes &reas do conhecimento, melhoram a resolucéo de problemas. Assim, E3
estabelece uma relacdo de multidisciplinaridade e de formacdo para se “trabalhar melhor o
risco”.

Alguns estabelecimentos possuem um risco associado, pelo tipo de atividade e
procedimentos realizados.

“Tem um grande volume e tem risco associado, sdo as estéticas, salde e beleza,
manicure, pedicure e tal, entdo tem que ver se a esterilizacdo estd feita de
acordo”. (E2)

Ao associar 0 risco aos estabelecimentos que executam certos procedimentos, E2
remete as situacGes que podem significar maior risco: um grande nimero de estabelecimentos
(saldes de beleza) cuja atividade (manicure/pedicure) demanda um procedimento especifico
(esterilizacdo) que, se ndo realizado adequadamente, expde maior nUmero de pessoas ao risco.

Neste caso, para E2, o processo de esterilizacdo (se inadequado) configura o risco.

Regulando o risco

Esta categoria representa o conceito de regulacdo, entendendo-o em sentido amplo,
como apresenta Lucchese (2001, p. 41),“engloba toda a parte de estudos de analise do risco,
bem como as regulamentacfes dela decorrentes e as politicas de gerenciamento do risco
empreendidas pelo Estado, que configuram sua intervengédo na area do risco sanitario”.

A VISA regula o risco sanitario atraves de regulamentacéo, controle e fiscaliza¢do das
relacfes de producéo e consumo de bens e servicos relacionados a satde, que possuem riscos
de natureza variada pressupondo uma analise permanente do risco, em um espagco onde

interagem os produtores, prestadores, profissionais e populagdo (COSTA, 2009)
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A legislacdo sanitaria contém normas de protecdo da saude, que sdo imprescindiveis
pelo carater de intervencdo das acdes, estabelecendo medidas preventivas e repressivas além
de regras para as atividades (COSTA, 2000). N&o é a toa que aqueles que sofrem as acbes de
regulacdo da VISA recebem a referéncia de setor regulado.

A regulacgéo define normas e padrdes para prover seguranca e qualidade aos produtos e
servicos e a fiscalizacdo verifica o cumprimento dessas normas. Este grupo de entrevistados
aborda a regulacéo a partir do uso da legislacao nas acdes de fiscalizacao e, também, aborda o
desafio de regulamentar, estabelecendo normas que serdo utilizadas num vasto nimero de
municipios de caracteristicas variadas.

O uso preponderante da legislacdo sanitaria nas acdes de fiscalizacdo sobrepde a
aplicacdo do conhecimento e da experiéncia, criando uma cultura propria, a cultura do
mandar fazer.

E2 apresenta sua experiéncia em diferentes modos de atuar, no campo, na acdo de
inspecionar e na elaboracdo de regulamentos.

“Quando eu trabalhava na GRS com inspecéo, ali ¢ identificacdo direta do risco
e a atuacdo, é vocé responder aquela situagéo, avaliar aquela situacéo e ver qual
a gravidade daquilo, né? Qual a atitude que vocé vai tomar tendo determinada
situacdo. Aqui ja é uma situacdo de analise, tentar conseguir determinacfes que
possam ser exigidas no estado como um todo” (E2).

Intervir sobre o risco, torna o trabalho na VISA um desafio constante, pois existem
conflitos e questionamentos politicos.

“A questdo da regulacdo é muito pesada, muito forte. A gente tem um papel de
intermediar mesmo o conflito com a questdo do regulado, com a questdo
econdmica. Diariamente a gente vive isso, situagcbes em que tem que haver
intervencdo, dependendo do risco que aquela situagdo estd acarretando para
populacdo, ai tem que haver uma intervencédo e essa intervencao, muitas vezes,
é questionada tanto do ponto de vista politico quanto do ponto de vista do
regulado, da empresa ou do servico .A gente tem que ter muito subsidio e
contetdo técnico. O corpo técnico da vigilancia tem que estar muito bem
aparelhado e formado, capacitado para responder techicamente a essas questdes
especificas” (E5).

A regulacdo é entendida por E5 como um instrumento muito forte. Sua forca advém da
regulamentacéo e da autoridade de fiscalizar o seu cumprimento. A intermediacdo de conflitos
resultantes de intervengdes € pratica corrente. ldentificado o risco, as intervencbes séo
estabelecidas, mas questionadas, pelo setor regulado e, também politicamente.

A preocupacdo com 0 corpo técnico representa uma ambivaléncia: o profissional
possui a autoridade sanitaria, mas € limitado pelos interesses politicos e econdmicos. A forma
para suportar e enfrentar os conflitos é subsidiar, aparelhar, formar e capacitar os profissionais

para responder tecnicamente as questdes politicas.
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A regulacdo ndo é apreendida como um meio de protecdo a salde tornando-se um
problema politico. Por estar vinculada ao desenvolvimento econdmico e aos pProcessos
contemporaneos da internacionalizacdo de mercados, a VISA é um campo de conflitos e
interesses que sofre interferéncia politico-partidaria e pressdes de ordem econdmica e
clientelista nas suas atividades (GOTTSCHALD, 2003, p.130).

Para Costa (2013, p.25) a regulacdo “tem uma funcdo mediadora entre os interesses da
salide e os interesses econdémicos, ou seja, a vigilancia sanitaria constitui uma instancia social
de mediacdo entre a producdo de bens e servicos e a saude da popula¢do”. Como alertam
Costa, Fernandes e Pimenta (2008) esta situacéo é critica, pois expostos a todo tipo de presséo
politica, os trabalhadores da VISA necessitam de um conhecimento técnico-cientifico
multidisciplinar e, também, de um conhecimento especifico.

Como descreve De Seta (2007), pelo incipiente poder politico da VISA, a sua funcéo
de vigiar e inversamente relacionada a ser vigiada.

Entretanto, apesar de a énfase no aspecto da fiscalizagdo ser inerente a sua
funcéo e estar institucionalizada em seus regulamentos devido ao seu incipiente
poder politico, essa no¢do de vigiar, em boa parte, nunca foi efetivamente
realizada pela Vigilancia Sanitaria, encontrando-se, ainda hoje, inversamente
relacionada ao poder econdmico e politico do &mbito vigiado (DE SETA, 2007,
p. 24).

A aplicagéo da legislacdo sanitaria sem uma analise criteriosa do risco e da situacdo se
transformou, para E5, em uma cultura, onde o poder e a autoridade se amparam na norma,
sem uma andlise também pautada no conhecimento. Uma cultura do mandar fazer. Os fiscais
partem, portanto, de um conjunto ideal de operacdes e manejo observados na legislacdo e
realizam as inspecdes exigindo seu cumprimento, sem uma andlise das condicGes,
circunstancias ou contexto.

“Porque eu vejo que tem muito, a cultura, na sanitéria de eu sou a autoridade
sanitaria, eu sou policia e tenho o poder de policia e eu estou amparado por
uma legislagdo. E néo é por ai. Eu acho que falta um pouco - da autoridade, da
vigilancia sanitaria, um conhecimento préatico. Eu posso falar porque eu ja
estive do outro lado, isso me ajuda muito atualmente, porque é muito facil vocé
mandar fazer. Ah, estd aqui escrito e isso aqui ndo pode, é imprescindivel,
entdo se vocé nao fizer isso aqui eu vou te parar. Entdo, eu acho que tem que
ter uma analise, no comportamento dos técnicos da vigilancia sanitaria, sabe?”
(E5)

Esta cultura baseia-se na autoridade e seu poder de policia, com a exigéncia do
cumprimento das determinagfes, em um enviesamento do uso exclusivo da legislacdo o que
provoca uma rea¢cdo como descrita por E5, com uma segregacdo do dominio social e material

das acdes. Aplica-se aqui premissa de que os seres humanos agem em relacdo as coisas,
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tomando por base o significado que as coisas tém para ele: a legislacdo legitima a autoridade e
a legalidade da acao.

Na identificacdo e avaliagdo do risco o elemento que se destaca € o contexto, onde se
deve, segundo E5, estabelecer uma relagdo entre a regulamentacdo e o conhecimento técnico

“Tem toda essa questdo de se esconder atrds de uma regulamentacdo. Tem de
avangar mais no sentido de analisar o contexto daquela situagéo, analisar em
termos técnicos e ndo s6 se posicionar em cima do n&o! E 16gico que situacdes
que oferecem risco iminente, ai é outra conversa, é intervencdo mesmo, mas 0
que eu vejo muito é essa cultura, essa cultura de que ‘eu sou, eu tenho o poder e
eu vou fazer assim’[...] Eu acho que a gente perde muito com isso, eu acho que
a credibilidade da vigilancia muitas vezes fica prejudicada com essa postura. E
eu Vvejo isso muito no municipio também, sabe? O municipio se esconde muito
atrds da regulamentacdo, por ele estar ali préximo dos servicos diretamente ali
no dia a dia, servigos e estabelecimentos, a pressao € maior e tem se escondido
muito, eu percebo, esconde mesmo atras da regulamentacdo”. (E5)

Para E5, basear-se apenas na legislacdo sem analisar as condi¢cbes e 0 contexto
provoca uma acao exclusiva de submissdo a lei, com a ado¢do de medidas coercitivas que
exigem que se faca ou deixe de fazer algo, uma polarizacao entre o cumprido e ndo cumprido,
com um posicionamento em cima do “ndo.” Ao invés de concentrar-se no dominio da
legislagdo, o profissional deveria voltar-se para a situagdo, utilizando para isto o
conhecimento técnico. O uso da preponderante da legislacdo garante a legalidade da acéo,
mas ndo garante a credibilidade.

Como alertam Freitas e Gomes (1997) decisbes regulamentadoras sobre o risco podem
gerar menos controvérsias politicas se forem tecnicamente mais rigorosas e factuais.

No contexto, a experiéncia adquire um valor: o valor do conhecimento técnico. O
conhecimento permite definir até quando e onde aplicar a lei, dependendo do contexto, pois
existe uma analise das condicdes técnicas.

E5 realiza sua andlise através de uma constatacdo: o profissional se esconde no uso
exclusivo da legislacdo. Isso ocorre quando o profissional utiliza um critério de
“seletividade”, permitindo-0 agir sob determinadas demandas sociais e politicas, que
configuram um contexto de presséo. A regulamentacéo, neste caso, adquire a representacao de
um abrigo, um local que é possivel se esconder das pressées, porém, garantindo a agéo.

Nessas condicgdes, a legislacdo pode ser usada para encobrir as limitacdes técnicas ou
como algo intimidatério. A resposta de uma acgdo é baseada no significado atribuido a ela: o
sujeito interpreta o seu ambiente e atua com base nessa interpretacao.

A intervencao sobre o risco, com base na autoridade intimidatoria e com uso estrito da

lei, pode gerar ansiedade social e desconfianca na VISA. Com esta reacdo pode-se iniciar um
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ciclo de acdo e reacdo, entre os setores, em que cada um n&o respeita suas identidades e
racionalidades.

Segundo Guivant (1998), as percepcdes de risco constroem-se em funcdo do grau em
que as instituicbes responsaveis pela determinacdo e administracdo do risco sdo confidveis
para o publico considerando a competéncia, responsabilidade, etc. como elementos cruciais.
As respostas leigas se apoiam na racionalidade que emerge de suas experiéncias e
julgamentos de credibilidade e confianca que assumem, envolvendo questbes como o0
desempenho, as atitudes, a abertura ou transparéncia das agéncias reguladora dos riscos.

O contexto tem relevancia, pois no caso de um risco iminente, o perigo de acontecer
algo indesejavel, que esta prestes a acontecer, uma ameaca, justifica este modo de atuacéo,
guando o imperativo da lei se torna necessaria para a protecdo imediata a saude da populacéo.

E no contexto de pressdo que o municipio, por estar muito proximo do setor regulado,
se esconde atras da regulamentacdo. Um contexto de pressdo propicia o uso preponderante da
regulamentacdo mesmo quando a préatica e 0 conhecimento possuem também a pertinéncia,
criando um modo de agir coercitivo. O descompasso entre a analise e o controle do risco
através da coercdo provoca a falta de credibilidade no servico.

O uso da legislagdo e do poder, resulta em intervencGes baseadas na autoridade
resultando em acdes coercitivas que pertencem a cultura de mandar fazer. Esta cultura de
mandar fazer se refere, assim, ao comportamento marcado pelo uso preponderante da
regulamentac&o, como resposta a um meio de pressdo. E uma atitude de interpretacdo do uso
da regulamentacgéo, sem considerar outros aspectos e condi¢des, estabelecendo uma exigéncia
gue possui como justificativa a autoridade e as suas proprias determinacdes .

O trabalho executado desta maneira tem a sua especificidade na predominancia do
poder e autonomia do fiscal. Esta especificidade sé € justificada, para E5, quando o risco
adquire a dimensdo de ser iminente, quando significa uma ameaca imediata de dano, o que
para Moraes e Nascimento (2002, p.100) significa que “pela norma a projegdo para o futuro
justifica a intervencédo sobre o presente, 0 que o risco permite € modificar o presente por uma
antecipacdo do futuro”. Para o risco iminente, a estratégia de intervencdo escolhida,
conduzida e implementada deve ser rapida e certa (eficaz), pois se justifica exatamente por ser
rapida.

No trabalho da VISA o uso da regulamentagdo é uma condicdo basica e E5 estabelece
uma ligacdao entre o trabalho com o risco e o trabalho burocrético.

“Se eu trabalho com risco, n6s temos que considerar a regulamentacdo sanitaria,
ela tenta focar o risco na sua descri¢do. Entéo isso ja € uma condicdo basica, da
tentativa de abordar risco utilizando as regulamentacdes sanitarias. E essa
organizagdo que a vigilancia sanitaria tem que mudar um pouco os paradigmas.
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Ai eu vejo uma possibilidade de estar avangando mais na questdo do risco,
tirando a questdo mais regulamentar, do burocrético. A legislacédo ela é seca, ela
tenta classificar ali o risco, exigindo A ou B, exigindo cumprimento de A ou B,
porém, a gente tem que inserir a questdo do risco no impacto. O que aquela
situacdo vai causar ali de problema para populacdo e o que a gente pode fazer
pra melhorar esse problema.”(E5)

A existéncia de paradigmas, ou seja, modelos, padrbes de acdo burocrética do
cumprimento de normas, do uso da legislagdo com uma diretriz exclusiva é apontada por E5.
O uso da regulamentacdo, de uma forma burocratica, representa um paradigma a ser
modificado. Este pode ser considerado um dos efeitos perversos da regulacdo, que segundo
Lodge e Wegrich (2009) s&o debatidos com frequéncia e que apontaram para a importancia de
se pensar seriamente sobre a regulagéo.

Seria necessario, para E5, ultrapassar a classificacdo do risco e a exigéncia de certas
determinagfes a andlise de impacto em determinada situacdo, avaliando as condicGes para
minimizar os problemas. Desta forma, para E5, ao invés de se restringirem as discusses a
andlises exclusivamente sobre o cumprimento de medidas, deveriam se abrir espacos para
negociacdes e debates sobre 0s impactos.

Para Eduardo (1998), faz-se necessario um novo modelo de VISA.

A vigilancia, que se espera que se faca hoje, terd que levar em conta a forma
como se faz o processo e 0 seu resultado para o usuario. A sua avaliacdo ndo
pode se deter apenas nos aspectos cartoriais, burocraticos ou estruturais, como
era a pratica anterior, porque eles por si mesmos ndo garantirdo os resultados,
como nédo atendem as novas imposicdes colocadas pela evolugdo crescente na
sociedade de uma consciéncia do direito de consumir boa qualidade
(EDUARDO, 1998, p 07).

Para E4, a acdo de verificacdo de cumprimento de normas, representado em um check
list, da um carater de investigacdo policial, pois utilizando o poder de policia, o fiscal
sanitario pode checar se tudo esta sendo cumprido.

“A inspecédo tem que ser qualificada, ela ndo pode ser preencher um check list,
sabe? E ai aproveita daquela historia de que o fiscal sanitario tem poder de
policia, poder de checar. A policia ndo checa? A investigacdo da policia é
simplesmente checar as coisas, mas eu quero gque as pessoas pensem no risco.
Vocé investiga a provavel ameaca e que exposicdo que isso traz para ser um
risco” (E4).

Uma inspecdo qualificada seria, de acordo com E4, aquela que houvesse a avaliagéo
do risco, investigando uma provavel ameaca e ndo apenas uma conferencia de itens
cumpridos ou ndo cumpridos de acordo com a lei. Seria, portanto, a utilizacdo dos

instrumentos com habilidade e capacidade para detectar uma ameaca.
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A utilizagdo dos instrumentos necessarios para a realizagdo do trabalho é definida
como a técnica ou instrumentalidade que envolve a habilidade desta utilizacdo, dando a
singularidade ao trabalho, como esclarecem Souza e Costa (2010).

A “técnica”, ou a instrumentalidade no “fazer”, € 0 momento da utilizagdo dos
meios de trabalho. O trabalho como atividade produtiva representa
implementacdo de uma técnica, o saber-fazer, que envolve a habilidade e
capacidade do sujeito em utilizar os instrumentos e saberes no ato do trabalho.
A técnica singulariza cada trabalho em particular, o que quer dizer que cada
individuo tem o seu modo proprio de utilizar a técnica. Por sua vez, a técnica é
orientada por uma racionalidade instrumental, direcionada a um fim, e
apresenta-se no momento da execucdo da atividade. Por mais prescrito e
controlado que seja o trabalho, encontrar o sentido da técnica da a possibilidade
de criatividade e autonomia do sujeito que trabalha (SOUZA E COSTA, 2010,

p.3332).

A outra abordagem da regulacdo se refere ao ato de regulamentar, de estabelecer a
norma sanitaria. A discussdo e a elaboracdo de normas sanitarias se traduzem em uma
iniciativa, diante da necessidade e demanda de regulamentacdo para determinadas situacoes.

Segundo Lodge e Wegrich (2009), a regulacdo é baseada na interacdo e na
interdependéncia de trés componentes: estabelecimento de padrdes, coleta de informacéo e
modificacdo de comportamento. O regulador precisa decidir sobre a definicdo de padrdes (a
qualidade do padrdo) e deve fazer isso de uma maneira que seja considerada legitima por
todas as partes (a qualidade do processo de estabelecimento do padrdo). A coleta de
informacBes é fundamental para o regulador monitorar o estado do mundo, utilizando-se de
instrumentos para avaliar, como as inspecfes, para a obtengdo da conformidade. “A
modificagdo do comportamento busca abordar qualquer discrepancia entre o ‘estado desejado
do mundo’ (prescrito pelo padrao) e o ‘estado real” do mundo diagnosticado (detectado pelos
dispositivos de coleta de informacdo) ( LODGE E WEGRICH, 2009, p.24).

E1 descreve a elaboracdo de uma norma para os consultorios odontoldgicos, em 2008,
que surgiu a partir das fiscalizacdes realizadas. Foi verificado que a esterilizacdo na estufa néo
tinha como ser validada, que o processo era interrompido a qualquer momento, néo

garantindo a continuidade e, portanto, a sua eficécia.

“Entdo, foi esse fator de risco, de ndo oferecer realmente um material
esterilizado, que o grupo entendeu como necessaria a proibi¢do do uso da estufa
pra esterilizacdo e o uso da autoclave, que ja € um mecanismo que ndo permite a
abertura durante o processo e que tem todos os recursos de validagéo, validacédo
de processo, validagéo final.” (E1)

O processo - esterilizacdo dos instrumentais odontoldgicos, a estrutura - em estufa, e a

condicdo - a interrupcdo e a auséncia de validacdo para confirmar a eficacia do processo,
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criaram, segundo E1, a circunstancia para modificar uma norma. Como o risco indica a

antecipacdo de eventos, torna-se determinante para a acdo. Neste caso, uma condicdo pratico-

normativa.

O processo resultou na interacdo de um grupo para responder ao problema: elaborar

uma nova resolugdo para os consultérios odontoldgicos (Resolugdo 1559, de agosto de 2008).

“A gente trouxe essa demanda para o nivel central para atualizacdo da
normatizacdo. Entdo, a gente formou um grupo de estudo e conseguimos
atualizar toda a legislacdo de odontologia no Estado. E depois que a gente ja
tinha um material bem estruturado, a gente teve a oportunidade de repassar esse
material para as faculdades para pedir sugestdes. E quando a gente j& tinha um
texto praticamente pronto, a gente sentou com o conselho, com ABO
(Associacé@o Brasileira de Odontologia), com o sindicato para tentar discutir
com eles todo o impacto que essa nova legislacdo iria trazer, antes dela ir para
consulta publica”. (E2).

As etapas do processo de elaboracdo da norma para servicos odontoldgicos sao

descritas por E2: a existéncia da demanda, a formacéo de um grupo de estudo, a atualizagédo

da legislacdo, discussdo académica, discussdo com entidades de classe e exposicdo para

consulta publica. A elaboracdo de normas deve, ainda, considerar o acesso e disponibilidade

de recursos.

“Legislar, quando vocé vai pensar numa norma, vocé tem que pensar desde um
consultdrio, por exemplo, que esta aqui em Belo Horizonte, que tem acesso as
lojas e materiais, com todo 0 acesso a manutencdo técnica e tudo, como um
consultério no norte de Minas, que depende de representante, que depende de ir
a outro lugar pra adquirir um material. Entdo, ndo da& pra vocé pensar s6 no
ambiente que vocé conhece, € muito maior do que isso.” (E2)

Entretanto, para E5 ndo adianta toda a regulamentacdo se ndo houver a consciéncia

sanitéria da populacdo. Ela exemplifica o uso da escova progressiva, procedimento usado em

salOes de beleza para o alisamento dos cabelos e muito difundido entre a populagdo feminina.

“A escova progressiva, por mais que fale que tem regulamento, que a vigilancia
intervém no saldo de beleza, toda esquina tem um... Por mais que a gente
intervenha se a populagéo, se a pessoa quiser utilizar, insistir em utilizar mesmo
sabendo que é prejudicial ai fica dificil. E risco, né? Eu vou inalar ali uma
concentragdo de formol elevadissima, posso ficar com a minha mucosa
comprometida e causar problemas futuros, mas pra pessoa que ta ali do meu
lado ndo é risco, ela quer usar, ela quer usar e a cabeleireira se dispde a fazer
uma concentracdo, digamos extra pra ela, que ela tem o formol ali. Entéo,
assim, sabe, essa questdo do risco se a gente nao tiver a populacdo consciente, é
complicado a coisa.”(E5)

Uma questdo importante para a gestdo de risco é a necessidade de transmitir, com

precisao, 0s riscos que um produto possui. A maneira de conseguir esta precisao é entender as
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a percepcao publica de risco, se o publico tem acesso total e compreensdo das informacdes
sobre os riscos do produto (OGLETHORPE e MONROE, 2005)

Segundo Oglethorpe e Monroe (2005), duas areas estdo relacionadas as pesquisas
sobre como os individuos compreendem e tomam decisdes sobre produtos perigosos. A &rea
de pesquisa sobre o comportamento do consumidor em relagéo ao risco percebido considera
que os consumidores percebem 0s varios tipos de riscos e suas percep¢des influenciam a sua
decisdo e comportamento, geralmente, sob a forma de algum tipo de estratégia de reducédo de
risco. Esta &rea de pesquisa trabalha em cinco aspectos principais: (1) a natureza do risco
percebido, (2) a relacdo de tipos relevantes de risco percebidos pelo consumidor (3) a relagdo
entre o risco percebido e a classe de produto, (4) o efeito das diferencas individuais na
percepcao de risco, e (5) a mensuracao do risco percebido pelo consumidor.

A outra éarea, de avaliacdo de risco na teoria da decisdo comportamental, busca
compreender as discrepancias frequentes entre individuos e julgamentos de especialistas sobre
0S riscos a salde e seguranca, bem como a compreensdo de como as pessoas fazem
julgamentos sobre a aceitacdo de riscos.

Para Oglethorpe e Monroe (2005), a percepcao de risco de um consumidor é definida
como sensacdo subjetiva em que ha alguma probabilidade de que uma escolha pode levar a
um resultado indesejado. Esta estrutura é bidimensional, ou seja, a probabilidade e a
severidade de resultados indesejados.

Alguns fatores sdo importantes na percepcdo de risco do consumidor. A
controlabilidade é o grau em que o consumidor acredita que a probabilidade de um resultado
negativo pode ser reduzido por uma habilidade pessoal ou pelo uso de uma protecdo. Assim,
um resultado negativo que pode ser controlado é percebido como sendo menos provavel e,
portanto, menos arriscado.

A disponibilidade ¢é definida como a facilidade que um resultado pode vir a mente ou
imaginado, isto €, os riscos tendem a ser superestimados quando recebem uma cobertura
excessiva da midia ou os eventos sdo descritos de forma dramatica ou sensacionalista. A falta
de disponibilidade pode levar as pessoas a verem um evento como uma abstracdo e, portanto,
subestimar o risco, considerando como menos arriscados 0S eventos ndo espetaculares.

O impacto ou potencial catastrofico € definido como o potencial de um resultado
negativo atingir os outros, direta ou indiretamente, pelo uso de um produto como, por
exemplo, a energia nuclear. O resultado negativo que afeta grande nimero de pessoas é

percebido como sendo de maior gravidade.
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O imediatismo do efeito € a percepcdo do consumidor da proximidade no tempo de um
comportamento e seu resultado. Ele afeta a avaliacdo das consequiéncias, pois as pessoas
preferem considerar os efeitos imediatos de beneficios desejados as conseqliéncias
indesejadas que ocorrerem depois.

Geralmente, as avaliacOes dos riscos que se encontram ligados aos estilos de vida e
que resultam de opgdes individuais sdo usadas, em saude publica, para aconselhar os sujeitos
sobre a prevencdo de ameacas a sua saude, com determinados comportamentos que podem ser
modificados. Consideram, apenas, que a percep¢do do risco € essencial para motivar 0s
sujeitos e impeli-los da acg&o.

Slovic (2010) propde que a avaliagdo de risco aceite o papel das emocdes e da
cognicdo nas concepcdes publicas de perigo. Ao invés de simplesmente divulgar mais e mais
informagOes sobre os riscos, os especialistas devem estar atentos e sensiveis sobre a
concepgdo publica do risco. O autor argumenta que a gestdo de risco é uma via de méo dupla:
assim como o publico deve levar em conta as avaliagfes de risco dos peritos, os especialistas
devem respeitar os varios fatores, desde culturais a emocionais, que resultam na percepc¢édo
publica de risco.

Slovic (2001) também aponta alguns estudos que tém demonstrado diferentes, mas
equivalentes,formas de apresentar as informacdes sobre um mesmo risco pode levar a
diferentes avaliacGes e decisdes, e tem uma forte influéncia sobre na tomada de deciséo.

Um exemplo vem de um estudo em que se pediu para as pessoas imaginarem que
tinham cancer de pulmé&o e que escolhessem entre duas terapias: cirurgia ou radiacdo. As duas
terapias foram descritas em detalhes. Um grupo de individuos foi informado com as
probabilidades cumulativas de sobreviver por diferentes tempos ap6s o tratamento. Um
segundo grupo recebeu as mesmas probabilidades cumulativas, porém sendo informado em
termos de morrer ao invés de sobreviver (32% poderdo morrer em vez de ser dito que 68%
dos submetidos a cirurgia poderdo sobreviver depois de um ano). Enquadrar as estatisticas em
termos de morte mudou a percentagem de individuos que escolheram a radioterapia e ndo a
cirurgia. O efeito foi forte tanto para médicos como para leigos.

Costa (2004) destaca que
a informacdo e educacgdo sanitaria desempenham crucial importancia para a
efetividade das acBes de Vigilancia Sanitaria, para gestdo e comunicacdo dos
riscos sanitarios, tanto pela relagdo intrinseca com a democratizacdo da
informacdo técnico-cientifica, quanto pelo carater pedagdgico que desfruta a
administracdo, esses elementos se conjugam na conformacgéo de uma base de
dados constitutiva da informacdo para acdo e como contribuinte para a
construgdo de uma consciéncia sanitaria — necessaria a reprodugdo de uma vida
digna — e de instrumentacdo dos cidaddos para a atitude de autodefesa contra o
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movimento iatrogénico do sistema vigente em sua busca incessante por
ampliacéo de mercadorias e lucros crescentes (COSTA, 2004, p.64).

A informacdo, a instrumentalizacdo politica e intelectual da populacdo, para o
desenvolvimento de uma consciéncia sanitaria, estimulando a capacidade de critica e a
expressdo de sua indignacdo, busca a garantia de direitos e as mudancas das condicdes
sanitarias. O acesso a informacdo e praticas sanitarias adequadas é necessario para favorecer a
formacdo de uma consciéncia coletiva e, também, questionadora que provoque a exigéncia de
produtos e servigos seguros e a defesa de abusos e incorrecbes. Assim, espera-se a
participacdo da sociedade desempenhando um papel ativo na transformacdo das condigdes

sanitarias e no controle do risco.

Significando o risco nas agdes de vigilancia

Para E1 o risco € um desvio que ndo permite o desfecho esperado.

“Risco, para mim, é quando VOCé consegue enxergar as etapas de um processo
do inicio ao fim e verificar que cada desvio de uma etapa pode provocar um
desfecho que ndo o esperado.” (E1).

O risco ganha a caracteristica de visibilidade quando se consegue enxergar, nas etapas
do processo de esterilizacdo de instrumentais, 0 desvio que pode provocar um desfecho nédo
esperado. Neste caso, 0 risco, portanto, € um desvio, possivel de se enxergar.

E4 se refere ao risco, também em uma relacdo de causa (situacdo de exposi¢do) e
consequéncia (exposicdo aos danos), como um evento ndo desejado (que poderd ou ndo
ocorrer) que pode provoca um dano a saude.

“O risco é quando, existe uma situacdo que vai expor a pessoa, que a pessoa
fique exposta a danos a sua saude.” (E4)

A causa (situacdo) de um evento ndo desejado, uma ameaca, expbe uma
vulnerabilidade.

“O risco é quando vocé estd exposta a uma situagdo que, embora vocé
reconhega como ameaga, te coloca em uma situacdo mais vulneravel de receber
0 que vocé chamou de ameaca.” (E4)

A condicdo expressa em quando, nas duas falas, indica que algo negativo, um dano,
poderd acontecer em decorréncia de uma situagdo. Como uma ameaca, 0 risco é o prendncio
de qualquer coisa negativa.

“O risco, hoje, estd muito envolvido com o processo [...] Entdo, o risco, pra
mim, na vigilancia, eu ndo classificaria, eu ndo sei como que eu classificaria,
mas eu ndo classificaria como ndo conformidade. A ndo conformidade pode
ocasionar um episodio de risco e nem sou a favor de viver na nao conformidade.
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Mas, o risco é quando, vocé faz alguma coisa fora, se eu falar fora do padréo,
estou colocando dentro da legislagdo. Ah, é quando vocé expde o outro a algo
gue ndo € o ideal.” (E4).

E4 localiza o risco nos processos. O risco ndo deve ser classificado como uma néo
conformidade, embora ndo estar em conformidade com a legislagdo possa ser um risco.
Evitando associar o risco apenas a legislacdo, E4 apresenta um insight, uma compreensao
subita do objeto percebido, generalizando assim o0 seu conceito, associando 0 risco a
exposicdo a algo que ndo é o “ideal”. Entretanto, o “ideal” é definido por parametros e
padrdes esperados.

Para E2, o risco representa tudo aquilo e qualquer situacéo, circunstancia ou condicao
que altere uma situacéo adequada, provocando um agravo a saude.

“E tudo aquilo que vocé identifica que pode fazer uma alteracdo de uma
situacdo adequada, que pode provocar um agravo de qualquer tipo na saude do
profissional ou do usuério. Entdo, é qualquer tipo de alteracdo numa
determinada acdo, num determinado processo ou num determinado local que
possa causar uma situacdo adversa, assim, uma situagao agravante.”(E2).

E2 apresenta o que pode ser considerado alguns pressupostos do risco: ser
identificado, alterar uma situacéo adequada, estar localizado em uma acéo, processo ou local e
poder provocar um agravo a salde, uma situacao adversa, agravante.

Para os entrevistados da Superintendéncia Estadual de VISA, que coordena,
regulamenta e monitora a execucdo das acdes de VISA, os significados atribuidos ao risco
também se relacionam a um evento ndo desejado, a causa de um evento nao desejado que
podera ou ndo ocorrer e a probabilidade de um evento ndo desejado ocorrer.

“Cada desvio de uma etapa pode provocar um desfecho que ndo o esperado.”
(E1)

“E algo fora do padrdo, se colocado dentro da legislac&o.” (E1)

“Como um fator.” (E1)

“O risco é baseado em parametros.” (E2)

“O risco é o que foge aos parametros.” (E2)

“E uma alteracio de uma situagio adequada.” (E2)

“E qualquer tipo de alteragio numa determinada ag&o, num determinado processo
ou num determinado local que possa causar uma situagdo adversa, uma situacdo
agravante.”(E2)

“Uma situacao que vai expor a pessoa a danos a sua saude.” (E2)

“Risco ¢ a probabilidade de um evento danoso.” (E3)

“A probabilidade ¢ um evento que vem de um estudo, né? Em que mostra que

num certo momento aquilo vai ocorrer.” (E3)
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“Risco € estar em uma situacdo que te coloca como vulneravel em receber uma
ameaca.” (E4)

“E quando vocé expde o outro a algo que nio é o ideal.” (E4)

“O risco é uma cadeia, 0 risco ndo esta s6 la na ponta.” (E4)

“E 0 que pode provocar um agravo de qualquer tipo na satide.”(E5)

“Uma ameaga.” (E5)

Este grupo de entrevistados compreende o risco a partir da relacéo de causa e efeito. O
risco adquire visibilidade a partir destas relacfes causais (Beck,1998). Estd associado as
consequéncias que se encontram no futuro e que podem ser diferentes do esperado, “um
desfecho nao esperado”.

Para identificar, avaliar e intervir sobre o0s riscos, 0s entrevistados utilizam o
conhecimento, a legislacdo e a experiéncia utilizando, também, os sentidos. O conhecimento
técnico é uma base importante para a definic¢do do risco.

Séo exemplos de risco:

Inalar uma concentracdo de formol elevadissima, que pode comprometer a mucosa e
causar problemas futuros.

Comprar o morango de uma regido que, normalmente, utiliza muito agrotoxico.

“Usar saco de pipoca como embalagem para esterilizacdo de instrumentais
odontoldgicos”.

“Se houver uma lixeira sem tampa, pra mim é risco.”

“O medicamento ter sido falsificado, vocé estd exposta aquela situacao de risco dele.”

S&o conceitos in vivo deste grupo, isto é, frases ou palavras usadas que representam
fatos importantes, termos abreviados caracteristicos de um campo ou especificos de um
grupo, um termo inovador (SATRAUSS e CORBIN, 2008; CHARMAZ, 2009):

1. Vigilancia do momento: a¢des voltadas para as necessidades que se interpdem de
momento, de atendimento de demandas, com caracteristicas de auséncia de planejamento.

2. Olhar de vigilancia: é o olhar atento, de vigiar, de observar detalhadamente, de
examinar. Habilidade adquirida apos tempo de trabalho, portanto, ndo de forma répida, que
passa a constituir um atributo incorporado para uso em outros ambientes.

3. Risco iminente: significa que algo esta prestes a acontecer, usado como uma ameaca.

O risco iminente representa uma expectativa do inesperado.
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4.3. Os significados atribuidos ao risco pelos entrevistados da
ANVISA

A anélise dos dados permitiu a compreensdo do significado do risco sanitario para os
profissionais entrevistados da ANVISA. Neste caso, sdo 0s autores dos processos que tém
como objetivos a execucdo de um conjunto de agdes regulatorias e a coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Os entrevistados possuem experiéncias profissionais variadas, anteriores ao trabalho
da ANVISA, como médicos, engenheiro civil sanitarista, advogado, farmacéutico, bioquimico
e administrador. O tempo de trabalho na ANVISA também ¢ variado, de um més a doze anos.

A pesquisa ocorreu no momento em que se discute 0 risco sanitario através de um
grupo de trabalho para “harmonizar” um conceito que atenda a todos os setores da ANVISA
e, também, no momento em que se propde uma mudanca na regulacdo sanitaria para uma
regulacdo “mais aberta”, utilizando as boas praticas regulatorias e regulamentando “em cima
do que pode causar mais dano”.

Foi possivel observar que ndo é facil regular, devido as variaveis como as realidades
das diversas regides do pais, 0 conhecimento técnico-cientifico disponivel, as pressdes sociais
e as mediacdes politicas e econdmicas. Como € regular o risco? Foi uma pergunta que
emergiu durante as entrevistas na ANVISA ao se observar as pausas e suspiros de alguns
entrevistados. Também foi possivel observar a surpresa, ao levar para eles como comparagéo,
as experiéncias da descentralizacdo das acGes de VISA, a reorganizacdo dos servicos no
municipio e estado, as mudancas com a criacdo da ANVISA e a legislacdo como base
fundamental de um tripé (legislacdo, conhecimento e experiéncia) para as ac¢des locais. Em
nenhum momento foi mencionado, por este grupo, 0 contexto da descentralizagcdo das agoes.
Ficaram surpresos, mas ndo discursaram sobre o tema. Essa experiéncia, estes entrevistados
ndo vivenciaram na instituicao.

Neste grupo estruturou-se o fendémeno “gerenciando o risco” e suas categorias:

contextualizando a ANVISA, regulando o risco e significando o risco (figura 7).
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Figura 7. O fenbmeno e suas categorias que compdem os significados de risco — ANVISA
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As categorias e suas subcategorias que compdem o fenémeno sdo apresentadas no

quadro 4.

Quadro 4. O fendmeno, suas categorias e subcategorias da ANVISA

Fendmeno Categorias Subcategorias
Gerenciando risco Contextualizando a Funcoes, atribuicoes e
ANVISA representacoes
Regulando o risco Analisando e controlando o
risco

Regulando o risco

Significando o risco Articulando um conceito no
contexto da ANVISA

4.3.1. Gerenciando 0 risco

Segundo a National Research Council (1983, apud Leite e Navarro, 2009), o processo
de gerenciamento de risco realizado pela agéncia reguladora é composto de trés etapas. Na
primeira etapa, do estabelecimento das opcOes regulatérias e da tomada de decisdo, sdo
levantadas as possibilidades de acdes que podem minimizar os riscos e sdo avaliadas a
viabilidade politica, econdmica e cultural de cada uma dessas a¢Ges. A melhor op¢do néo e,
necessariamente, a de menor risco ou a que se deseja, mas, a possivel no contexto avaliado.
Decidido o estabelecimento dos limites de aceitabilidade e das acBes de controle necessarias
para manter os riscos dentro dos limites, parte-se para a elaboragéo e publicacdo das normas
sanitarias (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 1983, apud LEITE e NAVARRO, 2009).
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A segunda etapa, de implantagdo das ac¢Oes de controle e a comunicagdo dos riscos,
refere-se a0 momento de informar a sociedade sobre os riscos regulados e quais as acfes de
controle que estdo sendo implementadas. Junto a comunicagéo do risco, a agéncia reguladora
adota as medidas necessérias, para que as acdes de controle sejam efetivamente cumpridas
pelo segmento regulado.

A Ultima etapa, de avaliacdo das acdes de controle, consiste na avaliagdo de todo o
processo. Tem o objetivo de auxiliar na tomada de decisdes, sendo necessario formular
estratégias, selecionar abordagens, critérios e indicadores e padrdes.

Este fenbmeno retrata a interpretacdo que os profissionais fazem da VISA e da prépria
ANVISA, dos sentidos atribuidos as a¢des regulatdrias, das suas interpretacfes sobre as acoes
realizadas nos estados e municipios e da proposta de mudancas no processo regulatério. E
composto das categorias contextualizando a ANVISA, regulando o risco e significando o

risco.

Contextualizando a ANVISA

Esta categoria apresenta como a VISA e a ANVISA sdo abordadas pelos entrevistados,
como a situam no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e como interpretam seu papel,
fungdes e objetivos.

Al apresenta a sua interpretacdo da vigilancia sanitaria e a diferencia da representacéo

que o publico faz dela.
“O negocio da vigilancia sanitdria pra muitos é a regulacdo. N&o é. E a
protecdo, a qualidade de vida [...] Para muitos o objeto é norma, é a RDC, é o
agrotdxico, € o medicamento, é a lei, [...] para mim o objeto do negocio de
protecdo a salde é a gestdo do risco sanitario [...] O grande objeto, o propoésito
finalistico da vigilancia sanitéria é a gestdo do risco: identificagdo, investigacgéo,
gerenciamento, avaliacdo, comunicagdo” (A1)

As funcdes, atribuicbes e o objeto da VISA sdo relacionados. Para Al, a regulacédo é a
representacdo social da VISA. Embora a protecdo seja a acdo primordial da VISA, é pela
regulacdo que a VISA adquire um significado e a normatizacao, representada pelas resolucoes
da diretoria colegiada (RDC), que da o reconhecimento publico ao servico.

Para Costa (2008, p.79), uma das funcBes bésicas da VISA, de natureza teleologica,
diz respeito “a acdo de protecdo da satide individual e coletiva; constitui a esséncia mesma da
existéncia desse componente do sistema de servicos de saude que abriga um conjunto de
praticas dirigidas a limitacdes das liberdades individuais para atuagdes de interesse da saude.”

A4 apresenta sua interpretagéo sobre a criagédo da ANVISA.
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“Eu comecei a ver as leis de criacdo da ANVISA e eu vi as discussdes que tinham
na Conferéncia Nacional de Salde. Falava muito sobre a questdo da vigilancia
sanitaria e do risco sanitario. E ai nessa discussdo, na criacdo da ANVISA, essas
discussbes apontando para criagdo de uma agéncia que trabalhasse com risco
sanitario. A Conferéncia mandou isso para a Constituicdo. Essa questdo do risco
sanitario e a necessidade de ter esse controle, dentro da saude, dentro do SUS.
Tinha realmente que ter um 6rgdo que tivesse uma responsabilidade bem maior,
que tivesse uma autonomia maior, que ndo fosse um drgdo de governo, mas fosse
um 6rgdo de estado pra cuidar dessa questdo da regulagdo. E o risco sanitério, era
assim, como é que se diz, era o olhar, né, importante pra a questdo da regulacéo.”
(A4)

Souza (2007) relata que no contexto da globalizacdo na década de 1990, as
transformacoes politicas e econdmicas no Brasil e a reforma brasileira de Estado visavam
introduzir mudancas na relacdo entre o Estado e a economia, para uma ordem econdmica
integrada a economia globalizada através da formulacdo e implementacdo de politicas
afinadas ao sistema econdémico mundial. Neste contexto, com as necessidades geradas pela
globalizagdo, o consumo de produtos e servigos de natureza e locais distintos, e 0S riscos
decorrentes relacionados a saude levaram o Estado conformar as politicas de governo e a
gestdo de vigilancia sanitaria com seu papel regulador.

O processo da criacdo da ANVISA ocorreu em um contexto de reformulagéo politica e
econdmica nacional e internacional, de reorganizacdo das forcas politicas e sociais e de
reestruturacdo do sistema de satde. Um periodo de intensificacdo do comércio internacional,
de aceleracdo do desenvolvimento tecnolégico e de precaria resposta da Secretaria de
Vigilancia Sanitéria aos problemas emergentes. (PIOVESAN, 2002).

A ANVISA foi criada para responder de forma agil as demandas do mercado
globalizado e responder aos graves problemas sanitarios nacionais, tendo como objetivos
fomentar e executar acBes de VISA e garantir a seguranca sanitaria da populacdo. Desta
forma, foi criada para desenvolver acdes regulatorias que visam a protecdo da populacéo e,
também, a reproducdo e ampliacao do capital (SOUZA e COSTA, 2010).

Ao analisarem a seguranca sanitaria nos discursos dos entrevistados e documentos
pesquisados da ANVISA, Barbosa e Costa (2010) ressaltam que,

ao se considerar o contexto de crise sanitaria no pais, representada pela
falsificagdo de medicamentos, a baixa credibilidade da instituicdo Visa e as
exigéncias advindas da globalizacdo dos mercados, pode-se inferir que o
momento pedia uma instituicdo forte, &gil, capaz de intervir, controlar,
minimizar ou evitar os incidentes sanitarios e, assim, restabelecer o sentimento
de confianga do segmento produtivo — forte grupo de pressédo — e da populacdo
na Visa (BARBOSA e COSTA, 2010, p.3366).
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Como uma agéncia reguladora que atua tanto na regulagdo econémica do mercado
qguanto na regulacdo social para a protecdo do interesse publico da satde, desempenhando
uma func@o mediadora entre os interesses dos diversos segmentos sociais para compatibilizar
o direito & saude com a economia de mercado, como descreve Costa (2004), a confianga é um
elemento fundamental que influencia a percepcéo publica dos riscos.

A ANVISA foi a primeira agéncia reguladora na area social. A politica publica
regulatéria compreende trés categorias que se diferenciam quanto a estrutura organizacional e
objetivo: econdmica, administrativa e social. A categoria social inclui as areas de salde,
seguranca e meio ambiente sobre as quais ocorre a intervencdo do Estado com o objetivo de
proteger o interesse publico (COSTA, 2001; PIOVESAN, 2002).

A funcdo reguladora na area social € identificada por A6.

“Entdo, é a acdo de mediacdo entre todo o trabalho que se faz na ciéncia, na
producdo industrial, ou seja, uma negocia¢do. O conhecimento cientifico sendo
aplicado na negociacdo com o mundo empresarial, transformando tudo isso em
regulamentos para a protecdo da saude da sociedade. E um papel muito tipico de
agéncia reguladora, que é o governo ou uma instituicdo governamental, se
colocando para mediar a discussdo da sociedade em todos os setores”. (A6)

Segundo A6, a regulacdo tenta mediar os aspectos cientificos, econdmicos, sociais e da
producdo industrial. No papel de agéncia reguladora, os critérios para a regulacdo estdo
vinculados a arena cientifica, politica, econdmica e social. Na medida em que, cientificamente
a relacdo entre o risco e a producdo é estabelecida, os interesses e valores econémicos, sociais
e politicos devem ser mediados.

Reconhecido o risco pela acdo técnico-cientifica, essa mediacdo é transformada em
regulamentacdo, com o objetivo de controlar o risco e proteger a saude da populacdo. Assim,
como agéncia reguladora, a ANVISA assume a funcdo normativa de padroes de qualidade e
seguranca, de interventora na protecdo da populacdo e, também, de reguladora do setor
econdmico.

A ANVISA controla a difusdo de produtos e processos produtivos na sociedade
atuando em dois sentidos: avaliando e gerenciando os riscos para atender a expectativa da
seguranga sanitaria da populacdo e, o lucro das empresas, regulando o setor econémico, por
meio do monitoramento dos pregos dos medicamentos disponiveis no mercado. A avaliacéo
de risco envolve fatores técnicos e cientificos e o gerenciamento do risco envolve fatores
politicos e administrativos (LUCCHESE, 2001).

A2 descreve as atribuicdes da ANVISA

“A ANVISA, a agéncia, ela tem um papel que ela mesma executa. Tem um
conjunto de atribuicbes que sdo privativas da agéncia, entdo s6 ela pode
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executar. Ela normatiza, orienta, d& diretrizes, mas quem executa sdo as
vigilancias que estdo na ponta, estados e municipios. Essa relacdo entre o que a
gente regulamenta e define - a gente faz sim, um conjunto de acBes que se a
gente fosse falar no termo mais especifico, esta fazendo politica de vigilancia
sanitaria para estados e municipios.” (A2)

A partir da década de 1990, as mudancas politicas e sociais do pais introduziram
desafios quanto a forma de planejar e gerir as politicas de saude voltadas para a
descentralizacdo que exigiram a articulagdo intersetorial, intergovernamental e o controle
social. Como analisa Lucchese (2010),

no contexto da Constituinte e do inicio dos anos 1990, em pleno processo de
transicdo democrética, a descentralizacdo tinha uma concepcao absolutamente
politica. Era o contraponto a centralizacdo autoritaria dos governos militares;
significava a perspectiva de aproximacao do poder publico ao cidaddo e uma
mudanca radical no balanco de poder entre os entes federados (LUCCHESE,
2010, p.3319).

No campo da VISA, a descentralizacdo se relacionou a articulacdo entre as instancias
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que foi constituido a partir da criagdo da
ANVISA e dos repasses financeiros regulares.

A lei que criou a ANVISA também definiu 0 SNVS e, no modelo de agéncia
reguladora, assumiu a coordenacdo do (SNVS) que se define pela descentralizacdo das agdes
de VISA entre seus componentes, como descreve A2.

“A ANVISA é coordenadora do sistema nacional, isso € uma atribui¢do dela.
Ela coordena o sistema nacional de vigilancia. Esse sistema, no stricto sensu ele
é formado pela propria ANVISA, que executa agdes, e pelas vigilancias locais,
dos estados e municipios. No lato sensu, tem também os Lacens [Laboratérios
Centrais] e tem também as préprias areas do ministério da saude e de outras
areas do executivo federal”. (A2)

No SNVS, no nivel federal estio a ANVISA e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), vinculado administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) e tecnicamente a ANVISA. O nivel estadual é composto pelos 27 6rgaos de
vigilancia sanitaria das secretarias estaduais de satde, que contam com um laboratorio central
(LACEN) em cada unidade da federacdo. No nivel municipal estdo os servicos de vigilancia
sanitaria dos milhares de municipios do pais que variam em termos de estrutura, recursos e
capacidade operativa (LUCCHESE, 2001).

Regulando o risco

Para garantir os interesses sanitarios da coletividade, as acbes de VISA necessitam

além do conhecimento técnico-cientifico atualizado, de principios e regras juridicas e do
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conjunto de leis fixadas no ordenamento juridico (COSTA, 2001, p.17). Segundo Costa
(2008, p.79), “as praticas de vigilancia sanitaria constituem uma ac¢do de satde e uma
prestagao de servigo publico aos agentes de atividades submetidas a controle sanitario” e esta
funcéo, de organizagdo econdmica da sociedade integrando as condigdes gerais de producéo,
é pouco perceptivel pelo senso comum.

Costa et al (2001, p.194) definem a regulagdo como “um conjunto diversificado de
instrumentos por meio dos quais 0s governos definem regras de conduta para empresas e
cidaddos”. As atividades regulatorias incluem “leis, portarias, regulamentos formais e regras
informais emanadas de todas as instancias de governo e decisbes tomadas por organismos
ndo-governamentais ou de auto-regulacdo para os quais 0 governo delega status regulatorio”.

Segundo Costa (2013, p.25) “a regulacdo ndo ¢ tarefa facil”, pois gerir os riscos
implica criar regras, mecanismos regulatorios e restricdes.

Para gerenciar o risco, segundo A1, é necessario conhecer o risco para poder investiga-
lo.

“Eu s6 posso gerenciar o risco se eu conhecer o risco. Como é que eu conhego 0
risco? Eu tenho que investigar. Como é que eu acho um diamante, se eu nao sei
0 que é um diamante? Eu tenho que ter uma nogao pelo menos basica do que é
esse tal de risco, para poder ao me deparar com ele, eu saber que eu vou precisar
investigar, vou precisar... e ai derivar todas as etapas do gque a gente chamaria,
esse todo de gestdo do risco.” Al

Para Beck (1998), o conhecimento dos riscos estd ligado a historia e aos simbolos
culturais razdo pela qual o risco é percebido publicamente e manejado politicamente de
formas tdo distintas em diferentes locais do mundo. Como as decis@es politicas geralmente
ocorrem sob um conhecimento limitado e uma elevada incerteza, a necessidade de
conhecimento € enorme.

A2 relata a dificuldade de consenso na agéncia para desenvolver um “modelo de
gestao de risco”.

“A gente ndo conseguiu fechar um consenso de qual ¢ o modelo de gestdo de
risco, de gerenciamento de risco que a gente vai fazer. Ndo conseguiu. Entdo foi
feito um elenco norteador sé com essa divisao. Existem a¢fes que estruturam o
servigo e existem acdes de vigilancia sanitaria que o servico tem que fazer. Em
que medida ele vai fazer aquelas acdes e se ele estd associando aquelas a¢bes a
risco sanitario, a gente ndo conseguiu avangar”.(A2)

Pela auséncia de consenso na gestao dos riscos, como estrategia, definiu-se um elenco
norteador de agOes. Este elenco contempla agdes para estruturar o servigo de VISA e outras

para operacionalizar as acoes.
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Para A6, a regulacdo perpassa pela ciéncia, pelo direito e pelo controle social,
resultando em uma mistura.

“E uma mistura muito grande de acdes, eu tenho que fundamentar na ciéncia, eu
tenho que conhecer a parte regulatéria, ou seja, do direito mesmo, dos direitos
do consumidor, do direito administrativo. Esta tudo envolvido, porque eu tenho
que caracterizar o risco e tomar agdes”. (A6)

A regulacdo so tem condicdes de efetivar-se a medida que os riscos s@o caracterizados.
A6 adota a perspectiva da regulagdo como um conjunto composto por ciéncia, normas e
direitos, elementos capazes de definir as agdes.

Segundo Barreto (2009, p.100), “a qualidade do conhecimento para as atividades
regulatérias em salude deve possuir algumas caracteristicas peculiares, pois estes
conhecimentos irdo alimentar decisdes que pretendem ter alto grau de precisdo”, pois os
processos normativos tém chance de resultados inadequados se baseados em conhecimentos
cientificos precarios. As normas reguladoras consistem em

definir limites precisos que dividem niveis continuos de exposi¢éo entre o risco
e 0 ndo risco. Legislagcbes mal elaboradas podem significar o suporte do Estado
a condutas errdneas com 0 prejuizo para os seus cidaddos no plano da saude, da
moral ou da economia (BARRETO, 2009, p.100).

O conhecimento técnico-cientifico desempenha um papel fundamental para a
formulacdo de politicas com as suas categorias técnicas, descri¢cGes, padroes, avaliacdes, etc.,
resultando em uma cientificacdo da politica e da regulamentacdo, que € impulsionada por
muitos problemas que se transformam em debate politico. (BURNS e MACHADO, 2010).

Para Al, o risco esta mais presente em alguns produtos. Os alimentos sdo um exemplo
desses produtos e regular esses riscos e produzir informacgdes sobre eles depende da
construgéo de conhecimento e do reconhecimento de alguns setores.

“Na area da VISA, em alguns produtos o risco esta mais presente. A
importancia do risco, em alguns produtos, estd mais presente. Nos alimentos,
nos estamos vendo a questdo do sal e do agtcar como riscos. Alids, muita gente
nem vé quando falamos que precisamos regular a propaganda alimentos, de sal,
de acucar de gordura, etc. O judiciario estd com um conjunto de a¢des judiciais,
todas contra a ANVISA, porque o0s juizes também ndo estdo vendo isto. Os
advogados ndo vém isto, a midia ndo vé isto e ndo vai ver se ndo fizermos nosso
novo trabalho de construgéo do conhecimento.” (Al)

Al mostra que a regulagédo consiste em um arranjo de forgas e problemas de decisdo
na esfera politica, social e institucional, envolvendo a apreciacdo publica. A normalizagdo se
depara com questdes técnico-cientificas, diversos conflitos, procedimentos praticos e tedricos

para a producdo de normas. Muitas vezes, a mediacao entre estas questdes é falha e evidencia-
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se que 0 processo regulatério transcende a agéncia uma vez que se presta a valoracdo dos
meios de comunicacao e a interpretacéo juridica referenciada por Al.

Para Lucchese (2010, p.3319), a VISA funciona muito proxima da légica do mercado
e é pressionada, recebendo uma grande demanda sendo “mais cobrada por resultados ao setor

regulado do que a sociedade”.

Essencialmente, ndo pode ser vista como um entrave ao desenvolvimento, ao
planejamento empresarial ao empreendedorismo; antes, deve ser um vetor de
impulso a qualidade dos bens e servicos e a qualidade das relagfes sociais que
envolvem toda a cadeia da producdo ao consumo (LUCCHESE, 2010, p3319-
3320).

Como existem divergencias de interesses entre os individuos e entre 0s grupos sociais,
empresas e organizacOes, as questdes de risco e seguranca sdo cada vez mais politicas e
controversas e as preocupacdes sobre 0s riscos para a saude humana e para 0 meio ambiente
podem se transformar em assuntos politicos intensamente contestados (BOHOLM, 2003).

A3 descreve as demandas de diversos setores para a regulamentacéo.

“Quando a ANVISA vai editar um regulamento, as vezes parte esta relacionada
a uma programacdo da area, que vem da experiéncia técnica da area da
inspecdo, da fiscalizagdo que identifica que aquilo é uma necessidade ou tem
demanda daquela matéria pra atualizagdo. As vezes vem externamente do
mercado, vem da sociedade, das entidades da defesa do consumidor Entéo, isso
é o caldeirdo de como as questdes vao surgindo.” (A3)

O processo de edicdo de uma regulamentacdo é representado simbolicamente como
um caldeirdo: nele estdo as demandas advindas de diversos setores externos e internos que
vao surgindo. A regulamentacdo €, portanto, um processo social que ndo se restringe aos
limites da instituicdo, constituindo-se, assim, a partir do coletivo. E fervilha.

A6 reconhece que a atividade regulatéria é um trabalho dificil, pois necessita de
conhecimento cientifico, de experiéncia nas relagdes sociais e de interacdes com diversos
setores.

“Entdo é um trabalho que é dificil de ser feito e que demanda ndo s6
conhecimento cientifico e técnico, mas experiéncia também, muito grande,
nestas relacdes, né? No relacionamento com a sociedade, com a midia, com o
cidaddo, com o poder, com a producdo. Porque uma atitude nossa pode trazer
consequéncias para a sociedade, do tipo desabastecimento, ou uma falta de
atitude levar ao desenvolvimento de doencgas”. (A6)

A regulamentacdo se constitui de relacfes sociais, além do espaco delimitado da
instituicdo, e conhecimentos cientificos. N&o é apenas a racionalidade cientifica que define o
que deve ser regulamentado. E necessario integrar os interesses sociais com a ciéncia e, na

compreensdo de A6, articular a participagdo de outras organizacbes, 0 que € considerado
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dificil, pois ela passa a ser pensada como parte de a¢do politica: pode causar desabastecimento
ou doencas.

Para A3, as intervencdes devem considerar as consequéncias, 0s potenciais eventos
danosos.

“Porque existem graduacdes, medidas desde a eliminagdo do risco, seja do
ponto de vista mais extremo, de proibir, por exemplo, determinadas tecnologias,
ou determinadas substancias ou, a parte mais branda - nds vamos observar como
essa tecnologia... 0s potenciais efeitos danosos daquela situacdo, daquele bem,
daquele produto, daquele servico. Quanto mais intuicdo ou evidencia tiver sobre
os riscos potenciais, maior ser a graduagdo desta intervengio”. (A3)

A3 apresenta algumas formas de intervir, da observacéo a proibicéo, dependendo dos
danos que podem ser causados. E traz a intuicdo juntamente com as evidéncias para
identificar o risco, categorizado como risco potencial, para o desenvolvimento das
intervencdes.

Segundo Slovic et al (2004), o risco no mundo moderno € tratado de trés maneiras
fundamentais. O risco a partir de sentimentos refere-se as nossas reagdes rapidas, instintivas e
intuitivas de perigo. A andlise de risco que traz a l0gica, a razdo e a deliberacdo cientifica para
suportar a gestao de risco. Quando a concepcao instintiva se confronta com a moderna analise
cientifica tornamo-nos plenamente conscientes de uma terceira realidade: o risco como
politica.

Os riscos em muitas tecnologias sdo tao diversos que é dificil pensar sobre elas de uma
vez. Padrbes de salde e seguranca sdo0 muitas vezes expressos em termos de um "nivel de
risco aceitavel”. O primeiro passo na defini¢ao do risco é determinar quais as consequéncias e
essa determinacdo depende do problema e do contexto particular. Essa escolha significa que a
selecdo de conseqliéncias (como outros aspectos do processo de definicdo) devem refletir
valores da sociedade. Desenvolver uma definicdo de risco requer uma variedade de juizos de
valor explicitos e julgamentos sobre a seguranca do produto sdo complicados. Um produto
seguro ndo € isento de riscos e, no que se refere a adogdo de novos produtos ainda existe a
incerteza quanto ao seu desempenho (OGLETHORPE e MONROE, 2005; FISCHHOFF et
al.1984).

N&o é preciso nem € possivel regular tudo. Para Al alguns riscos podem ser
monitorados ou pode-se exigir a notificacdo de algum evento adverso. Assim, outros critérios
de controle podem ser estabelecidos, além da regulamentacdo, que aprisiona os estados e 0s
municipios.

“Eu tenho risco que eu ndo preciso regular. Alias, ndo é que ndo precise regular,
mas é uma regulacdo tdo menos severa, tdo menos restritiva, porque ja é de
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dominio comum, de conhecimento daquele risco, da prevencdo daquele risco.
Eu ndo preciso de antemé&o ser rigoroso e regulamentar tudo. Eu posso numa
fralda que ndo tem muito risco posso dizer: vocé simplesmente vai me dizer que
estd notificando e, em caso de um efeito adverso, eu vou saber quem eu vou
procurar pra gente fazer as corre¢des. Num outro produto que tem um risco
potencial um pouco mais severo, mais acentuado eu posso estabelecer que ele
me notifigue. Num outro eu posso estabelecer outros critérios, essa é a
compreensao que tenho que ter. Essa mudanca de cultura que ndo passa so pelo
servigo, mas que hoje a ANVISA, uma parte da ANVISA, est4 preocupada com
essa discussdo. A vigilancia sanitaria como um todo ainda ndo esta porque o
estado e municipio sdo muito mais reféns daquilo que vai sendo definido na
legislacdo.”(Al)

Existe risco que, segundo Al, por ser de dominio publico o conhecimento de como
preveni-los, as acdes de controle podem ser menos restritivas e menos severas. S80 0S riscos
ja conhecidos. O conhecimento publico sobre o risco define o tipo de regulacdo (mais ou
menos severa). Salienta que para isto deve haver uma mudanca de cultura, que preocupa parte
da agéncia, mas ndo todo o sistema, pois estados e municipios sdo interpretados como reféns,
presos ao uso da regulamentacdo como Unico instrumento de intervencéo.

Para A2 a modernidade com 0 acesso a produtos, bens e servicos e a grande circulacéo

de pessoas e produtos, a VISA nédo consegue olhar tudo.

“Muito mais gente passou a viajar. Muito mais gente passou a comprar, a
consumir. Muitos produtos passaram a ser criados. A vigilancia sanitaria ndo da
mais conta disso. Nenhuma vigilancia sanitaria dd mais conta de olhar tudo, né?
A1, o nivel federal comeca a pensar assim ‘nenhuma vigilancia da conta de olhar
tudo. Entdo, a gente tem que regular em cima do que efetivamente é risco e
deixar que, que a ponta verifique e faga outras analises.” SO que a ponta ainda
ndo chegou nesse nivel de percep¢do, entendeu? A ponta ainda esta: “ndo, o que
foi definido como regulamento e o0 que esta l& escrito na RDC é o que eu preciso
ver”. Vocé obrigar todo mundo a monitorar todo ano, imagina, vocé ir todo ano
em todos os saldes de beleza, em todas as academias, em todas as farméacias, em
todos os hospitais, em todas as clinicas...” (A2)

A2 se refere as transformacbes da sociedade e as alteracdes verificadas na propria
natureza dos riscos. Os riscos tornaram-se mais globalizados e mais dificeis de gerir. Esta é a
ideia basica do conceito de risco e da sociedade de risco de Beck (1998) que remete a
condig&o de ter que lidar com aquilo que ndo se pode prever nem controlar.

Neste contexto sociocultural, politico e econdmico é impossivel controlar todos 0s
riscos e, na racionalidade de A2, na medida em que ndo consegue prever e vigiar todos 0s
riscos gerados deve ser estabelecido prioridades, regulando o que efetivamente é risco,
deixando outras analises para os municipios e Estados, exigindo formas novas de solucionar e
lidar com problemas. Isto entra em ebuligdo, pois muitos municipios ainda ndao produzem suas
regulamentacdes necessarias, nem todos possuem estrutura adequada de VISA e nem todos

realizam as agdes de sua competéncia.
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Neste caso, ajustes normativos e da validade pratica (racionalidade técnica ou
instrumental) da fiscalizacdo anual sdo propostas de revisdo. E o que significa regular apenas
0 que é efetivamente um risco? Isto implica em selecionar os riscos que se quer enfrentar.
Implica em qualificar os profissionais “da ponta”, estruturar os servicos de VISA e fortalecer
as acOes de monitoramento, vigilancia de eventos adversos e outras acdes controle.

De acordo com Beck (1998), para lidar com os problemas decorrentes do
desenvolvimento industrial foi necessario estudar as estruturas de poder, de distribuicdo de
riquezas, das burocracias, das normas e dos tipos de racionalidade. Para fazer o diagndstico
dos riscos envolvidos no atual estadgio de desenvolvimento também é preciso estudar essas
mesmas estruturas.

Embora a ciéncia continue a ser imprescindivel para o conhecimento dos riscos, a
racionalidade cientifica ndo detém o monopdlio sobre a defini¢do do risco, sendo necessario
integrar os critérios de valor e interesses sociais (BECK, 1998). Tal mudanca é complexa,
pois exige uma abordagem do risco através de um conhecimento prévio do que sera analisado.

Segundo A2, as legislacdes ndo devem definir padrées muito especificos deixando
para a VISA local analisar as suas especificidades. Utilizando como exemplo a RDC 216 de
15 de setembro de 2004 que dispde sobre as Boas Préaticas para Servicos de Alimentacéo,
amplamente utilizada em uma area abrangente como a de alimentos, A2 descreve uma analise
realizada na ANVISA que verificou que alguns itens exigidos ndo representam riscos. Apenas
cerca de um terco dos itens desta norma, se ndo forem cumpridos podem causar problemas, ou
seja, danos a salde.

“Tem uma RDC de alimento, que todo mundo usa, alimento ¢ um 6timo
exemplo porque todo mundo faz, a RDC tem 171 pontos que o pessoal olha
quando vai na inspecdo e o pessoal olha ponto por ponto. Mas o fiscal diz
assim: oh esta escrito assim [...] Entdo, o cara ndo cumpre aquilo, eu ndo vou
liberar [...] mas aquilo ndo é um impeditivo para o cara ndo estar funcionando.
Por que o pessoal daqui de alimentos fez uma analise em cima do risco
sanitario, definiram categorias que efetivamente podem incidir em um dano, o
que desta RDC que ndo for cumprida vai efetivamente levar um mal a
populacdo, em termos de alimentos. E eles conseguiram reduzir, em um
trabalho técnico-cientifico, eles conseguiram reduzir a coisa de 48 ou 50, quer
dizer, aqueles 48, 50 se ndo cumpridos, podem causar um problema sério,
porque risco é a probabilidade de. Os outros 100 é para o cara esta top de linha,
estar bem. A gente almeja aquilo, mas sabe, se isto ndo estd assim, mas esta
assim ndo vai fazer grande diferenga [...] Entdo, eu acho que a gente acaba
regulando demais. Digo “entre isto e isto tem que ter 5 cm” e ai vocé acaba
criando em Estados e municipios, talvez uma mentalidade que é assim, se eu
cumpro exatamente o que esta escrito na RDC, eu estou avaliando o risco, eu
estou completamente tranquilo com o que eu estou fazendo. E eles perdem a
capacidade de analise, de subjetividade se aquilo é ou ndo risco” (A2).
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A regulagédo, no entendimento de A2, cria uma mentalidade de cumprimento de
exigéncias legais, sem possibilitar uma analise local do risco. O risco € avaliado através da
verificacdo do cumprimento exato da norma, se tornando apenas a verificacdo do que esta
sendo ou ndo cumprido.

Para Burns e Machado (2010), as velhas formas de regulamentacdo detalhadas séo
frequentemente menos aplicaveis e menos eficazes. Entretanto, para aplicar qualquer norma
os profissionais necessitam de conhecimento técnico. Para compreender algo, € necessario
antes de tudo conhecer.

Além disto, estudos (BOHOLM 2003; RENN, 1998; SLOVIC, 2010;) tém mostrado
que a percepcao de risco envolve dimensGes como um conhecimento, grau de novidade e
familiaridade, o grau de controle pessoal. Para classificar algo como um risco existe a
implicacdo de valores e a integracdo do que é descritivo e factual, dos componentes
normativos e, portanto, as avaliagdes estdo abertas a negociacao e contestacao.

Assim, apenas a regulamentacdo nao é suficiente, sendo necessaria a capacidade de
analise, a subjetividade e o conhecimento.

“Olha que complexidade que é. Eu ndo posso pensar que vou resolver o
problema do risco com uma legislacdo e com uma legislagdo destituida de um
conhecimento prévio” (Al).

Al estabelece uma inter-relacdo critica entre o conhecimento e a legislacdo. A anélise
critica e reflexiva do proprio trabalho revela que o controle de risco ndo se limita apenas ao
uso da legislacdo. O conhecimento prévio é entendido como um componente capaz de
articular a agéo.

Para A2, os municipios ndo trabalham considerando as possibilidades de danos, mas
centrados na legislacao.

“Uma das coisas que a gente tem a percepcao é que 0 municipio ou uma parte
grande dos municipios, eles ndo trabalham o risco no sentido, que eu acho que a
gente quer mais trabalhar, no sentido do dano. A questdo dele estar fora de um
padrdo desejavel, dentro de uma RDC, ndo necessariamente pode incidir em
risco[...] Entdo a gente esta mudando o paradigma, assim. Para muitas areas da
ANVISA que trabalhavam colocando tudo, tudo, milimetrando que tem que ser
assim, que tem que usar agua deste tipo, que tem... Gente! A gente tem que
deixar que as VISA locais verifiguem qual é o risco daquilo ali, que eles
mapeiem aquilo que é importante. Entdo a gente tem de regular de forma mais
aberta até porque nem todo mundo vai construir uma farmécia igualzinha [...]
Tem que regular em cima do que pode causar um dano muito sério e o resto
deixar para a analise local.” (A2)

O paradigma dominante, de carater normativo e fiscalizador, da préatica tradicional de

regulamentar tudo, resulta na percepcdo de que o controle do risco é exercido exclusivamente
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pela atividade regulamentadora expressando, na interpretacdo de A2, certa dificuldade para 0s
municipios realizarem outras analises e avaliacGes locais.

Entretanto, esta abordagem ndo considera as razbes pelas quais os profissionais
imprimem um modo de atuar, calcado na verificagdo do cumprimento das normas prescritas.
Além da formacdo e qualificacdo dos profissionais, os interesses politicos e econémicos, 0s
conflitos, o desconhecimento do carater de protecdo a saude das acbes de VISA séo fatores
que se interpdem na acéo local. O profissional de VISA atua de forma complexa, devendo
assegurar a protecdo da salde e a ampliacdo do capital. A acdo local envolve dimensdes
politicas, econémicas, sociais e organizativas e, muitas vezes, depende do “peso” das questdes
politicas e sociais das forcas de conflitos que frequentemente ocorrem. Portanto, os locais
onde se realizam as a¢6es de VISA se tornam uma arena politica.

Este paradigma, definido por A3, como “paradigma da vigilancia sanitaria” € baseado

em um mecanismo de “comando e controle” que forma uma triade.

“E muito da historia da Vigilancia Sanitaria o mecanismo de comando e
controle pra regular: normatiza, fiscaliza e pune, ou seja, essa triade[...] A
tradicdo de atuagdo sobre o risco, a operacdo da propria Vigilancia Sanitaria se
da por comando-controle; regra e fiscalizagdo. Isso é muito forte no nivel local.
S6 que isso tem um &nus muito grande. E isso estd muito em debate por que a
gente ndo da conta de controlar e de fiscalizar tudo. E ndo adianta a gente
regulamentar tudo sabe por que? Por que a gente ndo vai dar conta de fiscalizar
tudo.” (A3)

Nesta triade evidencia-se uma rotina de desenvolvimento de agdes, associada a ideia
dominante do carater regulador e que pode ser debitado ao destaque das a¢des de fiscalizacdo
nas quais se fundamenta as experiéncias histéricas da VISA. Esta relacionada a uma
concepgdo equivocada da VISA, fixada na regra e na fiscalizagdo, que desconhece as suas
outras varias aces.

Esta forma de operar da VISA gera um 6nus devido a incapacidade de se fiscalizar o
cumprimento de todas as normas. Desta forma, hd uma tendéncia em se regulamentar menos e
exercer outras formas de controle.

“Entdo, nesse aspecto, ¢ mais importante a gente ir por essa concepcdo de
regulamentar menos, ou seja, priorizar a regulamentacdo daquilo que precisa
mesmo, de fato ser muito bem regulamentado, e trabalhar com outros
mecanismos de monitoramento e de controle que permitam que a sociedade
ajude a monitorar o risco.” (A3)

Com a concepcéo das Boas Praticas Regulatérias (BPR), este paradigma esta sendo
discutido.

“A forma que a agéncia tem de regular que, tradicionalmente é baseado nesses
instrumentos de normatizagdo, alvaras, registros, fiscalizacdo, sdo ferramentas
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que foram criadas na década de 1970 pra trds. Entdo, era outra conjuntura, era
outro ambiente. Por exemplo, vocé exigir determinados requisitos para o
mercado daquela época era uma realidade, hoje 0 mercado € muito maior. Esses
aspectos eles impuseram umas inovacdes de gestdo, ou seja, temos que arrumar
formas diferentes de regular e formas melhores de regular.”(A3)

Em decorréncia das transformacgdes politicas, econdmicas, tecnoldgicas, sociais e
culturais surgiu a necessidade de uma alteracdo do processo regulatério. Buscando modificar
a regulacdo associada a ideia de um estado regulador e, diante do questionamento crescente
quanto a eficacia relativa do enfoque normativo e fiscalizador, a concepcéo das BPR realca o
carater interativo, baseado nas discussfes e negociacOes com diversas organizagdes sociais,
capaz de articular os vérios critérios que fazem parte da area. O que A3 pde em questdo € a
correspondéncia necessaria entre o desenvolvimento da producdo, do mercado e do estado, de
um lado, e o desenvolvimento das relacdes sociais e culturais de outro, que exige novos
modelos de gestao.

As boas préticas, entdo, sao uma rea¢do ao mecanismo de “comando e controle”.

“As boas préticas regulatorias, elas vém para mexer um pouco nesta forma de
pensar. Primeiro, ndo utilizar a regulamentacdo como a Unica forma de
intervengdo, porque na teoria e em varios ambientes vocé vai ouvir estes
discursos, estes debates que a educacdo, a publicacédo, a informacéo, etc, mas na
hora que tem uma atuagdo mais iminente, no momento de presséo, a medida é
sempre uma normatizag&o porque é um instrumento mais contundente para estas
situacOes. Ele é geral, abstrato, ele ndo é um individual e se aplica a um
segmento e um setor todo” (A3).

Para A3, as BPR tém o objetivo de melhorar a forma de regulamentar e de pensar a
regulacdo ndo s6 do ponto de vista da regulamentacdo. O que se configura é a possibilidade de
ndo utilizar a regulamentacdo como a unica forma de intervengdo. Entretanto, ele reconhece
gue em situacdes de pressao, € a norma o instrumento selecionado. Nas pressdes politicas e
econbmicas a norma torna-se o instrumento capaz de legitimar e justificar a acdo. Nestes
casos, 0 processo de convencimento pela conscientizacdo é ineficaz, pois a acdo sob pressao
toma outros rumos.

Na discussdo do processo regulatério, a participacdo popular é importante
considerando a percepcdo e a selecdo publica dos riscos.

“Se 0 consumidor passa a ser um dos componentes do sistema de
monitoramento, ele tem que ser trazido pra esse processo, né? Para
conhecimento, pra conscientizacdo. S6 que impondo outra perspectiva. Por que
essa concepg¢do de educacdo sanitaria, muitas vezes, ela é vista de mdo Unica.
Aqui eu estou procurando outra perspectiva. E a do cidaddo consumidor. Ele
expor a sua concepcdo de risco, da sua necessidade. Sabe? Que tipo de protegéo
eu preciso? Que tipo de risco deve fazer parte desse debate? Entdo se o risco é
politico o cidaddo tem que fazer parte desse processo de discussdo”. (A3)
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O consumidor é um dos componentes para monitorar a qualidade de produtos e
servicos. Ele deve ser informado e conscientizado para participar e discutir sobre quais riscos
deverdo ser regulamentados.

Para Boholm (2003), as decisdes sobre risco e gestdo de risco sdo socialmente
integradas, moldadas por nogdes culturalmente baseadas sobre o estado do mundo, o0 que o0
mundo consiste e como funciona. Neste processo, a participacdo do publico em ambos
aspectos de avaliacao de risco e de tomada de decis@o, pode tornar o processo de decisdo mais
democrético, melhorar a relevancia e a qualidade da analise técnica e aumentar a legitimidade
e a aceitacdo publica das decisbes (SLOVIC, 2001).

Segundo Slovic (2001), trabalhos académicos e profissionais na Europa e América do
Norte comecaram a lancar as bases para a melhoria dos métodos de participacdo publica nos
processos deliberativos de decisdo que incluem negociacdo, mediagdo, comissGes de
fiscalizac@o e outras formas de envolvimento publico.

Entretanto, Slovic (2001) alerta que a participacdo dos cidaddos, interessados e
afetados, na avaliacdo dos riscos ndo é uma panacéia de curto prazo para os problemas da
gestdo de riscos e sim, um processo de longo prazo, que pode levar a formas mais satisfatorias
de sucesso para gerir o risco (SLOVIC, 2001).

A percepcdo publica de risco foi utilizada para determinar as prioridades e agendas
legislativas de o6rgdos reguladores americanos, como a Agéncia de Protecdo Ambiental. A
maior parte do orcamento da Agéncia nos ultimos anos foi para residuos perigosos,
principalmente porque o publico acredita que a limpeza dos locais é uma das prioridades
ambientais mais graves para 0 pais. Porém, perigos como a poluicdo do ar foram
considerados, por especialistas, como riscos mais graves para a salde e que merecem maior

prioridade, mas ndo foram percebidos dessa maneira pelo publico (SLOVIC, 2010).

4.3.2. Significando o risco nas a¢oes de vigilancia

Este fendbmeno constitui a categoria central e manifestou poucas variagdes. Para A3, 0
risco na VISA tem uma nogdo estatistica, epidemioldgica e define a prevencdo como sua base
de atuacdo. Mas na prética, a nogdo de risco é prospectiva e a prevencao € a antecipacdo de

um acontecimento futuro.

“No campo da vigilancia sanitaria a gente vé muito a nocdo de risco ligado a
uma concepcao estatistica, uma questdo epidemioldgica, mas pra realidade da
vigilancia sanitaria o risco tem uma nog¢do muito mais pratica e muito mais
prospectiva do que retrospectiva. Pra nds a prevengdo é a base da atuacdo da
Vigilancia Sanitaria, ou seja, ela é a antecipacdo do que pode acontecer.” (A3)
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A relevancia que A3 concede a prevengdo em particular e & acdo prospectiva em geral,
destaca a atuacdo da VISA como uma antecipacdo do que poderia acontecer. Segundo Beck
(1998), o risco se torna culturalmente significativo quando pela pratica e experiéncia
quotidianas, o futuro adquire relevancia social. E na intermiténcia entre o “evento-ainda-n&o-
acontecido” que se determina a agdo, pois diz respeito a um evento provavel ou possivel,
caso ndo ocorra uma intervencdo. E nesta dimensdo que reside a “forga social do argumento
do risco”, isto €, a forca dos “perigos que projetamos no futuro”.

Para Al, a definicdo do que é risco é uma construgdo e necessita do conhecimento.

“Como ¢ que o mundo conheceu que a terra era redonda e ndo quadrada? N&o
foi por magica, ndo foi por lei, foi por um trabalho de evidenciacdo e de
discussdo, construcdo de décadas, de geracdes e geracdes. NOs estamos com
conhecimento em desafio e tem gente que se ilude achando que o risco vai ser
controlado ou vai ser conceituado como uma lei, ou com um manual, ou com
uma cartilha, ou com uma resolugdo da diretoria do colegiado da ANVISA.”
(A1)

O desenvolvimento conceitual do risco é problematizado por Al que critica o
aprisionamento e a dependéncia de determinacdes e defende as discussdes em torno do tema,
ressaltando a importancia do conhecimento. A questdo da construcdo de uma definicdo do
risco estaria apoiada, assim, na capacidade de discussdo além de questdes técnicas e
cientificas, ou evidenciacdo, o que se interpde como um desafio ao conhecimento. Como
assinala Beck (1998), se sobrepde o saber formal e o saber tradicional na busca de solucbes
aos riscos que enfrentamos.

Para se definir prioridades é necessaria a avaliacdo, pois, segundo A3, tudo é um risco.

“A avaliacdo de risco acaba também sendo uma forma de vocé definir
prioridade de acdo, porque é reconhecidamente e humanamente impossivel vocé
dar conta de todos 0s riscos, assim, porque risco... tudo é risco, né?” (A3)

Segundo A3, o risco € onipresente, pois tudo envolve riscos, sendo impossivel dar
conta de todos eles. Como é impossivel controlar todos os riscos, o melhor a fazer é tentar
estabelecer prioridades, dai a necessidade de se avaliar para intervir.

Em uma avaliacdo, uma maneira de expressar o0 risco matematicamente € através da
probabilidade que esta sempre entre 0s nimeros zero e 1. Um evento impossivel de acontecer
tem probabilidade igual a zero, um evento certo de acontecer tem probabilidade igual a 1 e 0s
outros se encontram entre esses dois numeros. Quanto mais freqliente a ocorréncia de um
evento ocorre, mais exato pode ser a estimativa da sua probabilidade, sendo mais dificil no

caso de um evento raro. Se uma avaliacdo de risco omite um importante dano, seja porque néo
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foi considerado ou por insuficiéncia de dados, seu resultado ndo sera exato (BRILHANTE,
1999).

Como esclarece Brilhante (1999), o fato de que a matematica produzir poucas
probabilidades de risco ndo significa que ele seja aceitavel. A probabilidade, pequena, de
contrair uma doenca pulomonar fatal com a fibra de arbestro, o que ndo significa que se deva
continuar usando asbesto em varios produtos, pois 0 pequeno ndo é tdo pequeno quanto
parece.

Em uma populagéo de 40 milhdes, uma doenga com uma probabilidade anual de
morte de um em um milhdo matard 40 pessoas por ano. Novamente devemos
usar nosso senso comum de julgamento: os numeros, por si S8, ndo podem
tomar decisdes por n6s (BRILHANTE, 1999, p.41)

A2 ressalta que na ANVISA ndo existe um conceito unico de risco.

“O gue acontece hoje é que cada area da ANVISA trabalha com seu conceito de
risco, com sua percepgédo de risco [...] Pra mim uma das grandes coisas que a
gente tem que fazer é ter um conceito Unico de risco.” (A2)

Para A2, do ponto de vista conceptual, o risco deveria ser tratado da mesma maneira
por toda a agéncia a partir de um conceito Unico que possa ser aplicado em todas as areas.
Este entrevistado retrata a dificuldade de um consenso em torno do conceito de risco na
ANVISA. Cada geréncia se apropria de um conceito adequado a sua area de atuacao.

“Em 2004, 2006, naquela época, a gente falava tem que trabalhar as prioridades
ou trabalhar a vigilancia em prol do risco, mas este conceito era muito fluido,
assim, em prol do risco. Eu me lembro de discuss6es do tipo, mas o que é risco?
Uns partiam para dizer assim: sdo as tecnologias mais complexas que podem
trazer risco. Ai, outro chegava e dizia assim: mas como vocé explica o caldo de
cana em Santa Catarina? Isto é historico, né? E uma coisa tdo bésica e af
morreu gente, por causa do barbeiro... Como é que se explica o Pard com o
acai?” (A2)

Segundo Aerosa (2008), o que é risco € uma questdo muito complexa, de dificil
definicdo e objetivacdo, pois os seus limites e fronteiras sdo ambiguos e a sua nocdo se
converte em multiplos significados e conotag@es sociais. A definicdo conceitual do risco esta
longe de formar consensos, seja nos meios cientificos, seja para o publico em geral. O risco
enguanto objeto de pesquisa é abordado por diversas disciplinas cientificas e o campo de
utilizacdo do termo é bastante diversificado e susceptivel as multiplas interpretagdes.

Para Koselleck (1992), todo conceito articula-se a um contexto sobre o qual também
se pode atuar, tornando-o compreensivel. Um conceito relaciona-se sempre com aquilo que se
quer compreender sendo, portanto, a relacdo entre o conceito e 0 conteudo a ser

compreendido.
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Souza (2007) ressalta que os instrumentos e 0s modos de atuar dependem do conceito

de risco que se usa.

O objeto da vigilancia sanitaria deslocado das doengas para as coisas, tem no
risco ou — na dindmica que transforma na apreensdo do seu significado na sua
formulagcdo conceitual — o fundamento que reorganiza 0 seu processo de
trabalho. Assim, cada um dos aspectos desse processo — 0s instrumentos, o
modo de realizar e agregar as acBes em pratica e a direcdo dos resultados
ligados as finalidades — depende do conceito de risco que se usa (SOUZA,
2007, p. 197).

Segundo A2, com a organizacdo da Diretoria de Monitoramento e Controle de Riscos

(DIMON) surgiu uma nova perspectiva.

“Hoje eu acho que a gente t4& caminhando gquando se cria uma diretoria de
monitoramento e controle, que para mim tem um dos papéis centrais, a DIMON
tem um papel central de harmonizar e definir aqui o risco sanitario, o que é
monitoramento, 0 que € controle, como € gque a gente trabalha monitoramento e
controle. Monitoramento a partir do risco sanitario, como a gente harmoniza o
conceito de risco na casa.” (A2)

A2 manifesta uma necessidade de definicdo tedrico-conceitual do risco e de acles

como monitoramento e controle. Esta preocupacgdo com a existéncia de variados conceitos de

riscos pode representar as hipoteses levantadas por De Seta e Silva (2001) ao observarem no

organograma da ANVISA,

acentuada especializagdo do trabalho e de dificuldade de integracdo das
estruturas internas (geréncias gerais). 1sso repercute no imaginario das demais
organizacdes do sistema de salide como a existéncia de diversas “agéncias”
dentro de uma s6 (DE SETA e SILVA, 2013, p.3)

No contexto da ANVISA, em que cada area trabalha com “seu préprio conceito”, 0s

significados emergentes do risco e suas variagdes foram:

“O risco na VISA é qualquer situacéo ou relagdo da pessoa com o produto, etc,
que coloque alguma ameaga para a qualidade de vida.” (A1)

“E a probabilidade de...”(A5).

“Risco ¢ a probabilidade de acontecer um dano importante a pessoa ou a saude
coletiva.” (A2)

“Risco ¢ a probabilidade de acontecer algo.” (A2)

“Ele (o risco) ¢ quantitativo. Porque ele ¢ medido. Pra mim ele ¢ medido, ele ¢
quantitativo” (A2)

“A leitura que VISA faz ¢é que o risco ja esté associado a um dano.” (A2)

“Risco pra mim est4 muito associado a monitoramento e controle de pontos, de
indicadores”. (A2)
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“O risco esta associado a potencialidade”. (A3)
“O risco ¢ a probabilidade da ocorréncia de um dano”. (A4)
“Risco esta associado a um dano”.(A5)

“E a probabilidade de ocorréncia de perigo e ai eu vou inserir nesta equaco
varios outros itens: amplitude, gravidade, sei l1a né?”.(A6)

A maioria dos significados inclue o risco objetivo, trazendo a ldgica, a razdo e o
cientifico. Sao significados formais, consistentes com as caracterizacds das avaliacdes
técnicas e objetivas de risco e refletem a ideologia e os simbolos do contexto no qual esses
profissionais estdo inseridos.

Como explica Sjoberg (2004), a percepcao de risco vai além do individual e é uma
construcdo social e cultural e ndo ocorre em um vacuo social, pois ndo se pode explicar como
as pessoas compreendem os riscos sem considerar 0s contextos sociais. Neste sentido, a
instituicdo fornece os filtros que estruturam a compreensdo dos riscos e que se conectam a
experiéncia dos seus profissionais.

Segundo Flynn et al. (2006), os termos ideologia e cultura referem-se ao simbdlico, as
crencas, valores, sentimentos e normas sociais que moldam como pessoas pensam e agem. A
ideologia esta enraizada em interesses que diferenciam grupos ou classes, enquanto a cultura
reflete a histdria e a socializagdo compartilhada pelos grupos.

Para este grupo os significados de risco estdo relacionados a probabilidade e as
conseqiiéncias de um resultado negativo, um dano.

As analises de riscos, utilizando o calculo de probabilidades e a estatistica, geraram
diversos modelos para uma avaliagdo objetiva do risco com a sua quantificacdo, sua
determinacdo de niveis de tolerancia e aceitabilidade, pressupondo que os riscos podem ser
conhecidos, quantificados e, consequentemente, minimizados através da tomada de decisdes
baseadas nesses estudos (FREITAS e GOMEZ, 1996).

A partir desta abordagem técnico-quantitativa, o risco é considerado como um
evento adverso, uma atividade, um atributo fisico, com determinadas
probabilidades objetivas de provocar danos, e pode ser estimado através de
calculos quantitativos de niveis de aceitabilidade que permitem estabelecer
standards, através de diversos métodos (predigdes estatisticas, estimagdo
probabilistica do risco, comparagdes de risco/beneficio, analises psicométricas).
(GUIVANT, 1998, p.2).

O conceito de probabilidade aparece frequentemente na vida cotidiana e se expressa

baseado na probabilidade de que algum evento especifico ird ocorrer. Ndo ha uma
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interpretacdo cientifica Unica do termo aceita por fil6sofos, estatisticos e matematicos,
existindo diferentes interpretacdes de probabilidade.

Segundo Borges (2011) existem duas categorias de interpretacdes do conceito de
probabilidade. Na categoria objetiva, a probabilidade de um evento expressa o grau de
possibilidade de sua ocorréncia, intrinseca ao processo. As interpretacdes da categoria
objetiva sdo a classica, onde probabilidades sdo atribuidas a eventos proporcionalmente ao
numero de resultados que determinam sua ocorréncia, entre casos igualmente possiveis; a
frequentista onde probabilidade de um resultado é a propor¢éo das repeti¢es do processo que
conduzem a um resultado; e a logica onde a probabilidade é descrita como uma medida do
“grau de crenga racional de um individuo” em face de seu conhecimento.

Na interpretacdo subjetiva, a probabilidade de um evento expressa um julgamento
individual de valor sobre a possibilidade de ocorréncia do evento, isto é, a forca de sua crenca
nessa ocorréncia.

Desta maneira, Popper (1993) que compreende o conceito de probabilidade como
contendo uma dimensao numeérica e outra ndo numeérica:

Comecarei distinguindo duas espécies de enunciados de probabilidade: aqueles
gue ndo enunciam uma probabilidade em termos de nimeros e aqueles que a
enunciam em termos de numeros — e que denominarei enunciados de
probabilidade ‘numérica’. Assim, o enunciado ‘A probabilidade de conseguir
onze com dois dados (no viciados) ¢ 1/8’seria um exemplo de um enunciado
de probabilidade numérica. Os enunciados de probabilidade ndo numérica
abrangem vérias espécies. ‘E muito provavel que obtenhamos um liquido
homogéneo misturando agua e alcool’ ilustra uma espécie de enunciado que,
através da interpretacdo adequada, poderia, talvez, transformar-se num
enunciado de probabilidade numérica. (Por exemplo ‘A probabilidade de
obter...é muito proxima de 1°). Uma espécie muito diferente de enunciado de
probabilidade n3o numérica seria, por exemplo: ‘E altamente improvavel a
descoberta de um efeito fisico que contradiga a teoria quantica’; esse enunciado,
creio eu, ndo pode ser transformado em enunciado de probabilidade numérica ...
sem sofrer distor¢ao de significado”. (POPPER,1993, p.161-162):

Assim, a associacdo da probabilidade ao risco expressa pelos profissionais da
ANVISA pode-se relacionar tanto a probabilidade associada a frequéncia quanto relacionada
ao provavel, em uma dimensdo temporal de expectativa em relagdo a um acontecimento
futuro, neste caso, acontecimentos negativos.

Séo exemplos de risco fornecidos pelo:

O sal, 0 aglcar a gordura presentes nos alimentos.

Ir para um servicgo de alimentacdo, comer e ter uma gastroenterite aguda.

Um medicamento que teve um efeito diferente do esperado.
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Os conceitos in vivo que emergiram deste grupo sao:
Harmonizar os conceitos: aparece no contexto associado ao sentido de aproximar e integrar

o0s conceitos diferenciados de risco da agéncia.
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4.4. Significando o risco nas ac¢des de vigilancia sanitaria

Este fendmeno constitui a categoria central, aquela segundo Strauss e Corbin (2008)
define o tema do estudo, tem o poder analitico reunindo outras categorias importantes para
formar a teoria e foi elaborado a partir das comparac6es dos fenémenos e categorias de cada
grupo.

No processo da pesquisa, 0s varios instrumentos analiticos como as codificagbes das
entrevistas, os memorandos e diagramas, a literatura cientifica (com o objetivo comparativo)
construiram o alicerce para a redacao da teoria. Todo este material foi utilizado para elaborar,
como recomendam Strauss e Corbin (2008) uma historia analitica.

No Interacionismo Simbdlico, o significado surge da interacdo, ou seja, é formado
dentro e através de atividades definidoras das pessoas quando interagem. O processo
interpretativo é derivado do contexto da interacdo social. A concepcdo do significado se da
qguando as pessoas refletem e pensam sobre o objeto, ou o interpretam, e iSSO Se processa
numa interacdo interna ao selecionar, conferir, suspender, reagrupar e transformar os
significados em determinada situagédo (BLUMER,1969).

Neste sentido, a elaboracdo desta teoria sobre o significado do risco na vigilancia
sanitaria, compreende o risco como produto social e histdrico, que envolve o contexto a partir
da concepcdo dos profissionais entrevistados da VISA. Sintetiza e analisa os significados
atribuidos pelos grupos estudados: os significados e o contexto da sua utilizagdo. A sintese € a
sistematizacdo das reflexdes, interpretacGes, sentidos e significados do risco. A analise
permite compreender o significado de risco para os profissionais entrevistados e empreender o
modo de atuar dentro do dominio de um saber especifico e sua interpretacdo
institucionalizada. O discursivo e o vivido, a expressdo e a agdo em um campo com
caracteristicas de multiplicidade e heterogeneidade.

Assim, formulando as analises, comparacbes e classificacbes entre 0s grupos
pesquisados, relacionando processo e estrutura da categoria central desta pesquisa,
significando o risco na vigilancia sanitéria, tentou-se atingir a variagdo maxima possivel,
demonstrando o nivel de variabilidade dos significados do risco nos grupos pesquisados na
vigilancia sanitaria.

Os locais de trabalho séo definidos pelas acdes e interagdes dos profissionais e seus
significados que, em conjunto, estabelecem e refazem seus objetivos. Esses significados tém,

portanto, uma estrutura dupla: social e individual.
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As variagdes de como os profissionais interpretam o risco, as propriedades e
dimensGes atribuidas por cada grupo, dentro do escopo macro e micro (estrutura) no qual ele
esta inserido refletem o trabalho coletivo na VISA como descrito por Souza e Costa (2010).

“O trabalho coletivo da vigilancia sanitaria resulta, portanto, de diversas acdes,
com variadas tecnologias de intervencdo e numerosos agentes com seus saberes
especializados e atitudes ético-politicas, que vdo conformando, na pratica dos
servicos de vigilancia sanitaria, um modelo de organizacéo coletiva de trabalho,
visando efetivar o controle de riscos e a protecdo da saude” (SOUZA E
COSTA, 2010, p.3337).

A VISA ¢ definida como um conjunto de acgdes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde (BRASIL,
Lei 8080/90, artigo 6°).

Tal definicdo introduziu o conceito de risco, destacando a esséncia da funcdo da
VISA: controlar o risco no consumo de produtos e tecnologias, na utilizacdo de servicos de
salde e na exposi¢cdo a condi¢cbes ambientais desfavoraveis produzidas na dindmica social
(SOUZA, 2007).

Risco € visto como a probabilidade que um individuo tem de experimentar o efeito de
um perigo. Parece haver um consenso sobre o risco como sendo a probabilidade de um evento
adverso e a magnitude de suas consequéncias. A probabilidade quantifica as chances de um
evento, mas tem relevancia limitada para explicar como as pessoas pensam e agem em
situacBes em que existe um elemento de incerteza (SJOBERG et al. 2004, BOHOLM, 2003).

A forma como os sujeitos interpretam o risco é mediada pelos diversos contextos
socioculturais em que estdo inseridos. Como esclarece Ewald (1991), o risco é uma categoria
socialmente construida, ja que nada é um risco em si proprio até ser definido como tal. Para
Fischhoff, Watson e Hope (1984) ndo ha uma definicéo de risco que seja adequada para todos
os problemas. A escolha da definicdo do risco é politica, expressando pontos de vista sobre a
importancia de diferentes efeitos adversos em uma situagao particular.

Slovic et al (2004) apontam que os individuos apreendem a realidade por dois sistemas
interativos e paralelos de processamento. O sistema racional € um sistema deliberativo e,
analitico que funciona por meio de regras estabelecidas de l6gica e pelas provas (por exemplo,
a teoria da probabilidade). O sistema experiencial que codifica a realidade em imagens,
metaforas e narrativas em que os sentimentos afetivos sdo anexados. A racionalidade ndo é
apenas um produto da mente analitica, mas também da mente experiencial através da

percepcéo e integragéo de sentimentos afetivos ao sistema experiencial.
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Desta forma, estudos sobre percep¢éo de risco tém mostrado que as avaliagdes de risco
ndo sdo baseadas somente em estimativas de célculos estatistico, mas envolve o
conhecimento, grau de novidade e familiaridade, o grau de controle pessoal, o potencial de
catastrofe. Classificar algo como um "risco” implica um estado de incerteza, que algo de valor
esta em jogo, referindo-se as chances de um resultado negativo. A incerteza € uma dimenséo
do risco (RENN, 1992, BOHOLM, 2003, SLOVIC, 2010).

O conceito de risco traduz a incerteza como um campo aberto de possibilidades
imprevisiveis em um conjunto limitado de possiveis consequéncias. A incerteza é uma
dimensdo fundamental do risco e sem a incerteza ndo existe qualquer risco (BOHOLM,
2003).

Portanto, o gerenciamento do risco envolve um conjunto de estratégias para reduzir a
incerteza. A incerteza implica o reconhecimento de mudanca e consciéncia de que os estados
das coisas ndo sdo estaticos, eles podem alterar drasticamente, para melhor ou para pior. A
incerteza tem a ver com o que é imprevisivel, as possibilidades impares e ocorréncias
irregulares (BOHOLM, 2003).

Para Dean (1999, p.146), em certas circunstancias, o risco pode ser visto como um
continuum e neste sentido nunca desaparece completamente. Assim, ele pode ser minimizado,
localizado e evitado, mas nunca pode ser dissipado.

Na VISA, o risco é avaliado em processos, procedimentos, ambientes, produtos e
servicos de interesse a saude e o0 objetivo das suas a¢Ges é inibir ou minimizar seus efeitos a
salde da populagdo. Centradas no controle dos riscos, suas praticas integram a prevencdo de
doencas e agravos, a protecdo e a promocdo da saude (COSTA, 2009).

A VISA regula o risco sanitario através de regulamentacéo, controle e fiscalizacdo das
relacBes de producdo e consumo de bens e servicos relacionados a saude, que possuem riscos
de natureza variada pressupondo uma andlise permanente do risco, em um espaco onde
interagem os produtores, prestadores, profissionais e populagcdo (COSTA, 2009).

Operando sobre o risco sanitario, além da interacdo social, o profissional necessita
integrar conhecimento técnico e o arcabouco legal, para controlar um objeto que possui
multiplas dimensdes e propriedades e que requer diferentes formas de investigacao.

Sendo os significados resultantes das interacbes que dao sentido ao objeto, eles se
relacionam as institui¢fes sociais e ao desenvolvimento historico. Neste sentido, para Estado
e municipio, a partir da criacdo da ANVISA e da descentralizacdo das a¢des, quando a VISA

local assumiu as ac¢Oes sobre produtos e servicos de seu territdrio, € referida a reorganizacéao
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dos servicos, a divisdo técnica do trabalho e o desenvolvimento de estratégias para a
realizacdo das acoes.

A criacdo de novas estruturas interferiu na construcdo das acdes locais e, também,
relacionou 0s processos emergentes com os significados sociais e subjetivos destacando o
trabalho que tém o risco como eixo central.

No municipio, tais acOes referem-se as fiscalizacBes; no Estado sdo acdes de
fiscalizacdo, regulacdo, programacédo, coordenacdo, monitoramento; na ANVISA, acdes de
coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e de regulagéo.

Assim, este fendmeno e suas categorias emergiram das significacGes dos profissionais
em suas acdes de VISA, relacionando estrutura e processo como mostra a figura 3.

Figura 8. Relagdo entre estrutura (por que), processo (como), acoes, interacdes e condicbes do

fenbmeno estudado.

Descentralizacao das
acoes de VISA Condigdes contextuais

Resignificando as acdes Estratégias de interagéo

Usando a legislacéo, o
conhecimento e a
experiéncia para avaliar e Condigdes estruturais
gerenciar o risco

Significando o risco Fendmeno estudado

Intervencéo

Consequéncias

O contexto, a descentralizacdo das acBes de VISA, propiciou a reorganizagdo dos
servicos e o desenvolvimento de estratégias interativas através da resignificacdo das acbes que
passou a ter o risco como eixo central. A legislacdo, o conhecimento técnico e a experiéncia
constituiram os componentes estruturais para identificar e avaliar o risco, delineando os

modos de atuagdo e as condicdes de intervencéo.
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O fendmeno estudado representa a acao e interagdo do profissional em rela¢do ao risco
a partir dos significados a ele atribuidos, suas propriedades e dimensdes, as interpretacées dos
componentes estruturais e suas consequéncias expressas na relagdo entre a regulagdo e as
acOes de intervencdo. Elucida os significados que os profissionais pdem em prética para
construir suas acgoes de controle do risco.

Segundo Costa (2004) instrumentos como 0 monitoramento da qualidade de produtos
e servicos, vigilancia de eventos adversos a saude relacionados com atividades profissionais,
riscos ambientais, consumo de tecnologias médicas e alimentos, acdes de laboratério e
educativas sdo utilizados nas préaticas da VISA. Entretanto, para o grupo de entrevistados, a
fiscalizacdo e a regulamentacdo sdo as atividades que se destacam. A fiscalizacdo ¢ a pratica
simbolica da VISA.

Este fenébmeno é constituido pelas categorias: propriedades e dimensdes do risco,
modos de atuar sobre o risco nas agoes locais de VISA, regulando o risco.

Figura 9. Categorias que compdem o fendmeno “ Significando o risco nas ag¢des locais de

vigilancia sanitaria”.

Propriedades
e dimensoes
do risco

Significando o

risco na
vigilancia
sanitaria

Modos de atuar
nas agoes locais Regulando o
de viglancia risco
sanitdria

Diversos conceitos in vivo foram destacados, isto €, termos especificos usados pelos
participantes e que conservam o0s significados relativos as suas opinides e atitudes.
Condensam os significados e revelam uma perspectiva nova apresentada pelos participantes a
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alguma expressdo. Funcionam como marcadores dos significados e refletem as suposicoes,
atitudes e imperativos que determinam a acdo (CHARMAZ, 2009).

Os cddigos in vivo destacados foram:
1. Rastreabilidade: conjunto de procedimentos que envolvem mecanismos de registros e
identificacdo que promovam a facilidade na obtencdo da informacdo que contribua para a
busca da causa de ndo conformidades e, se necessario, o recolhimento de produtos.
2. Olho clinico: atributo que se refere a habilidade desenvolvida através da pratica, que
permite o ato de olhar e identificar o risco.
3. Olhar de vigilancia: € o olhar atento, de vigiar, de observar detalhadamente, de examinar.
Habilidade adquirida apds tempo de trabalho, por tanto, ndo de forma répida, que passa a se
constituir um atributo que é para utilizado também fora do contexto da vigilancia sanitéria.
4. Leis de risco: Leis, normas, regulamentos, resolucdes sanitarias que adquirem a definicao
segundo ao fim a que se destina: controlar o risco.
5. Acles cartoriais: acOes baseadas apenas na funcdo administrativa, de verificacdo de
cumprimento do que esta definido nas normas, com sentido de acdo documental, ou seja, para
preenchimento e emisséo de documentos.
6. Vigilancia do momento: acgdes voltadas para as necessidades que se interpdem de
momento, de atendimento de demandas, com caracteristicas de auséncia de planejamento.
7. Risco iminente: significa que algo esta prestes a acontecer, usado como uma ameaca. O
risco iminente representa uma expectativa do inesperado.
8. Harmonizar os conceitos: aparece no contexto associado ao sentido de aproximar e

integrar os conceitos diferenciados de risco da agéncia,
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4.4.1. Propriedades e dimensdes do risco atribuidas pelos
profissionais de vigilancia sanitaria

Nas acOes locais de VISA, os profissionais identificam o risco sanitério através da
observacao sistematica e disciplinada dos processos e procedimentos na producdo de bens,
servicos e dos ambientes, podendo ser localizado em etapas ou em toda cadeia produtiva. E,
portanto, um método empirico de observacdo cuidadosa, de verificacdo e anélise rigorosa.

A localizacdo do risco foi utilizada para categorizar as atividades como de baixo ou
alto risco, relacionando o risco como principio ordenador das atividades. As atividades
consideradas como de alto risco sdo aquelas associadas a procedimentos e processos
complexos, como a fabricagdo de alimentos e medicamentos, procedimentos e
estabelecimentos assistenciais, como os hospitais.

Dentro dessa categorizacdo, grupos especificos de profissionais de formacdo superior
passaram a trabalhar com a alta complexidade, estabelecendo uma conexdo entre
complexidade e risco: alto risco/alta complexidade.

Esta relacdo ndo é proporcional e ndo existe a mesma conexdo entre baixo risco e
baixa complexidade, pois o risco pode ser elevado, mesmo para procedimentos de baixa
complexidade (BRASIL, 2005).

A classificacdo de baixo e alto risco determina o aspecto discursivo — metafdrico do
conceito de risco. Nao se emprega as designagdes “grande/pequeno”, “forte/fraco” ou
“muito/pouco” para indicar as caracteristicas de quantificagdo do risco. Os adjetivos
utilizados para quantificar o risco estdo vinculados & ideia de verticalidade: “alto/baixo risco”
e se baseiam no conceito metafdrico, comum a outros conceitos cientificos: “mais € em cima;
menos ¢ embaixo”, como na representagdo visual dos aspectos quantitativos que aparece em
determinados gréaficos (CASTIEL, 2001, p.1292).

S&o nas acOes de carater fiscalizador, uma acdo de destaque da VISA, que o risco se
manifesta relacionado a resultados negativos referidos ao uso e a manipulacdo de substancias
perigosas, falha ou desvio na cadeia de producdo, irregularidades, producdo incorreta, troca de
uma substancia por outra, condi¢fes que representam uma ameaca e que podem causar danos

a saude da populagdo, como mostra o quadro 4.
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Quadro 5. Significados atribuidos ao risco pelos profissionais que trabalham na VISA

municipal, estadual e ANVISA.

SIGNIFICADOS ATRIBUIDOS AO RISCO

e O que ndo encaixa na teoria da legislagéo;

e O que éirregular;

Ll Ee st e O risco sA0 0s N6s criticos, sd0 0s pontos criticos;

e Qualquer falha na cadeia de produgédo é um risco;

e E aquilo que expde a salde da populagdo e traz pra ela um
prejuizo na sua salde;

e E algo que seja prejudicial a sadde da populac&o;

e Significa intoxicagdo alimentar;

e E ameaca a populagio, a satide da populago;

e E um agravo a saude da populacio;

e Alguma coisa que vai interferir sobre a salde da pessoa;

e O que pode causar um dano a saude;

e Uma producdo incorreta, uma troca de uma substancia por outra;
e E um produto de ma qualidade;

e E possibilidade de ocorréncia de agravo.

o “Cada desvio de uma etapa que pode provocar um desfecho
que ndo o esperado”.

o “Uma situagdo que vai expor a pessoa a danos a sua saude”.
VISA ESTADUAL o “E quando vocé expde o outro a algo que ndo ¢ o ideal”.

o “E 0 que pode provocar um agravo de qualquer tipo na
saude”.

o “E algo fora do padrio, se colocado dentro da legislagdo”.

o “E qualquer tipo de alteragdo numa determinada a¢o, num
determinado processo ou num determinado local que possa causar
uma situagdo adversa, uma situacao agravante”.

. “E uma ameaca.”
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o “E o que foge aos parametros”.

o “E a probabilidade de um evento danoso”
. “E a possibilidade de ocorrer um evento”
o “E qualquer situac3o ou relacio da pessoa com o produto

que coloque alguma ameaca para a qualidade de vida”.
. “E tudo aquilo que vocé identifica que pode fazer uma
alteracdo de uma situacdo adequada, que pode provocar um agravo

de qualquer tipo na salde do profissional ou do usuario”.

o “O risco estd associado a um dano”.
. “O risco esté associado a potencialidade”.
. “E a probabilidade de acontecer um dano importante a

pessoa ou a saude coletiva”.

. “E a probabilidade de ocorréncia de perigo”.

o “O risco vai se dar com a nogdo epidemiologica:
probabilidade, magnitude e exposi¢cao”.

o “E a probabilidade de acontecer um evento de magnitude”.

o “A nogao de risco na VISA tem que estar ligada com a ideia

de precaucao”.

o “O conceito de risco ndo € universal”.
. “E uma percepgao de perigo”.
o “E o que compromete a saude”.

Estes significados expressos refletem diferentes niveis de abstracdo: de um lado, a
diversificacdo dos sentidos do risco em diferentes acdes desenvolvidas e de outro, a
delimitacdo do objeto e as razdes para o0 seu controle.

O risco passa pela descricdo técnica, no sentido cientifico (“nogdo epidemioldgica,
probabilidade, magnitude e exposi¢do”) e remete tanto aos aspectos formais relativos as
questbes administrativas, politicas e juridicas (“¢é algo fora do padrdo, se colocado dentro da
legislacao”, “tem que estar ligada com a ideia de precaugdo”) quanto aos aspectos ligados as
representacdes e sistemas de valores (um prejuizo a saude, um produto de mé qualidade). O
que h& de comum nos trés grupos sdo os sentidos que refletem as circunstancias interacionais
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(como e quando) das relacGes estabelecidas para protecdo a salde. Portanto, apresentam
maultiplos significados: o risco como dano, como consequéncia, como probabilidade, como
ameaca, como perigo, relatando fatos negativos ou indesejaveis.

Slovic (2002, p.06) em um de seus estudos sobre percepcdo de risco, apresenta as
formas mais comuns de significados de risco:

o Risco como um perigo: derivado de um agente exterior.

o Risco como probabilidade: a probabilidade de ocorréncia de um
evento adverso. Exemplo: qual € o risco de contrair AIDS de uma agulha
infectada?

o Risco como consequéncia: a consequéncia direta resultante de
uma acao. Exemplo: qual é o risco de deixar seu parquimetro expirar?

o Risco como adversidade ou ameaga potencial: derivado de uma

acdo perpetrada pelo agente. Exemplo: Qual € o risco de andar de moto ?

Ao comparar os significados expressos entre 0s grupos observam-se duas categorias
indissociaveis e interdependentes: o perigo e o dano. Estas categorias conectam o risco (fonte
potencial de dano), um objeto em risco (um alvo potencial do dano) e uma avaliacdo
(implicita ou explicita) das consequéncias (BOHOLM, 2003). Os significados assim
expressos apresentam, entdo, duas dimensdes para a acdo: o presente baseado nos problemas
encontrados e o futuro, baseado em algo que é provavel ou possivel de acontecer, 0s perigos,
justificando a regulacédo dos riscos.

Como afirma Douglas (1982), o uso da palavra risco ja ndo esta mais associada a
calculos de probabilidade, significando agora perigo e alto risco significa muito perigo sendo,
portanto, usado como referéncia a consequéncias negativas e indesejaveis.

Para Luhmann (1993), quando possiveis danos sdo consequéncias da propria decisao,
isto se refere ao risco e quando o0s danos ou as perdas estdo relacionados com causas fora do
préprio controle, isto se refere ao perigo. O risco e 0 perigo estdo associados a ideia de
potencial perda futura. O perigo estd relacionado as consequéncias ou prejuizos de um
determinado acontecimento que ocorrem de forma independente da vontade, ou seja, as
origens do evento provem de fontes externas, fora do proprio controle. Risco e perigo estdo
interligados.

O dano esta associado a gravidade de um resultado. Quanto maior o nimerode pessoas

afetadas, maior a probabilidade de qualquer individuo ser afetado e um resultado que afeta

186



grande namero de pessoas pode ser percebido como sendo de maior gravidade ( LUHMANN,
1993).

As variacOes dos significados atribuidos ao risco pelos profissionais relacionam-se a
causa e o efeito e se referem ao risco como um evento ndo desejado que podera ou nao
ocorrer - um agravo a satde, um dano e, também, como a causa do evento ndo desejado - uma
ameaca, qualquer falha na cadeia de producdo, uma producdo incorreta, uma troca de
substancia por outra.

Tais variacGes podem ser compreendidas em uma interacdo onde os profissionais,
significados, agdes e intervengdes constituem conexdes, existindo uma equivaléncia entre

COmo se apresenta o risco e a interpretacao que se faz dele.

Figura 10. Relacéo de causa e efeito atribuida ao significado de risco.

CAUSA: EVENTO NAO DESEJADO:
Manipulacdo de substancias perigosas; Um agravo a saude;

Falha ou desvio na cadeia de producao; Um dano;

Produgdo incorreta; Um prejuizo a saude

Troca de uma substancia por outra. Uma intoxicac¢do alimentar.
desvio de uma etapa Desfecho que ndo o esperado
Estar fora dos parametros. Evento de magnitude;
Alteragdo de uma situagao adequada; Compromete a satde

N3o ter rastreabilidade

As relagOes causais sdo estabelecidas conforme o risco, sua localizagéo no espaco e no
tempo e o contexto. E através da relacio de causalidade que o risco ascende a visibilidade e
estas relacdes causais derivam da percepcao.

Os significados expressos sobre o risco contribuem para ultrapassar o seu sentido
meramente gquantitativo e, sem negarem a sua importancia para algumas ac¢des, mostram que
eles sdo permeados pela cultura (crengas, normas, valores) e pelas formas de pensar que séo
produzidas socialmente e que marcam as identidades e particularidades dos grupos. O que é
percebido como risco e como esse risco é percebido varia de acordo com o contexto
(DOUGLAS E WILDAVSKY , 1982).
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As significagdes do risco ndo sé permitem identifica-lo na sua relacdo com 0s grupos
de entrevistados que representam cada um componente do sistema de VISA como também
permite compreender os diferentes arranjos e posicdes dos grupos para estabelecer as acdes de
controle.

Nas comparacdes € possivel observar que os grupos da VISA municipal e VISA
Estadual tém uma concepcao qualitativa (SLOVIC, 2010) ampla e complexa dos riscos, que
incorpora consideragdes como irregularidades, falhas, interferéncias, desvios, alteracdes,
incorrecbes e caracteristicas que lhe sdo subjascentes como incerteza, possibilidade,
controlabilidade, parametrizagdo. A probabilidade ndo expressa a realidade das acgdes locais,
de calculos de risco.

No Estado, apenas um entrevistado associou 0 risco a probabilidade o que pode estar
associado a sua formacdo (atuério) e funcdo (administrativa). Neste sentido, na concepgéo
qualitativa, o risco é definido em virtude dos processos que o integram e que o0 constituem:
processos sociais, intersubjetividades, interacBes e, tmabém, depende do julgamento do
profissional.

Na VISA municipal, o risco é pensado em uma conexdo linear entre causa e efeito,
relacionando a possibilidade de ocorréncia de um evento com as circunstancias envolvidas no
evento. Prevalece desta forma, a relacdo causal como o compartilhamento das significacdes,
com especificacdo mais clara dos problemas e praticas envolvidos em recortes especificos,
como é o caso da falha na cadeia de producdo, producdo incorreta, uma troca de uma
substancia por outra, um produto de ma qualidade Apresenta-se diretamente associado a um
dano como a intoxicacédo alimentar.

Em contraste, no grupo da ANVISA os significados atribuidos aos riscos ndo estao
relacionados a estas caracteristicas, mas sim ao risco como sindnimo de probabilidade e
potencialidade, consistente com as caracterizacfes das abordagens objetivas de risco. Nesta
concepgdo, O risco é expressdo técnico-cientifica, expresso em condigdes técnicas que
conformam, principalmente, a legislacdo, representando a racionalidade técnico-cientifica
insitucional.

O significado de risco objetivo como o produto da pesquisa cientifica, principalmente
de estudos estatisticos, experimentais, epidemioldgico de analise probabilistica do risco se
manifesta no grupo cuja atuacdo é reconhecida pela regulacdo, representando o caréter
situacional da interacdo e como a organizagdo social expressa, através dos significados, o

carater processual da realidade. Assim, no ambito da ANVISA prevalece a representacdo do
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carater objetivo do risco que tem como referéncia as areas de epidemiologia, planejamento e
gestdo em salde.

As expressdes dos significados e as estruturacdes que exibem variam em funcéo das
condigdes e da organizacdo ao qual pertence. Como ressaltam Douglas e Widavsky (1982), os
riscos sdo percebidos e administrados de acordo com principios que reforcam formas
particulares de organizacdo social ndo sendo possivel, portanto, trata-los com ferramentas
metodologicas quantitativas.

Comparando estes significados expressos para compreender a interagcdo entre seus
componentes é possivel observar que o risco, estad diretamente ligado a representagdo do
conhecimento (formal e ndo formal) e do contexto.

O profissional que identifica e avalia os riscos nas acdes locais é constituido por
conhecimentos pré-existentes, pelos contextos socioculturais (incluindo o contexto
organizacional) nos quais esse conhecimento é gerado, seja em relacdo aos conhecimentos
cientificos, seja no conhecimento especializado (legislacao).

O conhecimento cientifico (teoria) é transformado em técnica (habilidade) para
identificar o risco e controla-lo. Pela objetividade, o risco é identificado e avaliado utilizando,
como instrumentos, o conhecimento técnico para verificar os processos e procedimentos e a
legislacdo para verificar como o processo deve ser executado. A subjetividade se manifesta
pela percepcdo do risco e pela experiéncia que define a aplicacdo do conhecimento e da
legislacdo e, pela discricionariedade que permite a escolha da intervencao.

Desta forma, ndo apenas o conhecimento formalizado, o conhecimento cientifico, mas
também o conhecimento ndo formalizado, construido nas praticas, permite a avaliacdo do
risco. Na interacdo destes componentes, o risco esta diretamente associado a representacdo do
conhecimento (formal e ndo formal) e do contexto (a¢Ges de vigilancia sanitaria).

A identificacdo do risco e a avaliagdo das suas consequéncias sdo agdes inerentes a
VISA e dependem de fatores sociais, culturais e da producdo de conhecimento sobre o risco
que cria uma capacidade de agir (Slovic, 2002; Lupton, 1999). Conhecimento, técnica e
julgamento ddo um sentido de controle e precisdo técnica ao risco: identificacdo, avaliacéo,
selecdo de estratégias e intervencgdo para evitar um perigo ou dano.

Utilizando a racionalidade e a ldgica, baseado em como deveria ser (as normas
cumpridas), a acdo esta direcionada pela expectativa dos resultados (pelo ndo cumprimento da
norma) e pelo valor subjetivo atribuido a este resultado (ndo fazer o que deve ser feito é um

risco).
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Assim é que, utilizando a legislacdo e o conhecimento torna-se possivel rastrear todo o
processo ou procedimento realizado e, através da experiéncia, certas habilidades adquiridas
sdo definidas como “olhar de vigilancia” ou “olho clinico”, referindo-se a percepc¢éo visual do
risco, desenvolvida com a prética, que permite o ato de olhar atento, de vigiar, de observar
sinais e indicios para identificar o risco, constituindo o saber indiciario (GINSBURGO, 1989).

Deste modo, atribui-se ao risco a propriedades de visibilidade que o destaca como
objeto e como tal, € possivel descrevé-lo o que representa a natureza do contexto de vigiar e
controlar. Quanto mais visiveis forem os riscos, maior serd a possibilidade de intervir.

O risco se torna descritivel através da interpretagdo cientifica (BECK, 1998) e pode ser
observado ao se distinguir das outras coisas, ganhando precisdo e definicdo a partir do
momento que se determina qual a forma para se distinguir um risco das outras coisas
(LUHMANN, 1993). O risco substanciado pode ser objetivado e transformado em algo
material, que parece existir concretamente. Desta maneira, ele pode ser delimitado em
possiveis causas (CASTIEL, 2001).

Portanto, o risco se desloca no plano das ciéncias técnicas, da perspectiva objetiva do
risco e no campo das perspectivas subjetivas que estdo fundamentadas na experiéncia e na
cultura. Objetividade e subjetividade ndo séo polos excludentes, mas constituem dimensdes
que frequentemente se associam no modo de agir dos profissionais entrevistados e que
exercem uma influéncia reciproca um sobre o outro.

Dimensionalmente, o risco se apresenta como algo fora do lugar no processo de
producdo. Como e onde € uma dimensdo da objetividade, pois esta definido na legislacdo. A
intervencdo ocorre no momento presente a fim de controlar eventos futuros.

Assim, o risco na VISA se relaciona a um tempo futuro, pois é referido como a
possibilidade de acontecimento. Esta forma de se relacionar com o futuro apresenta, segundo
Spink (2001 p.1279), um consenso em relagcdo ao processo historico, de quando a palavra
risco surgiu “para falar da possibilidade de ocorréncia de eventos vindouros, em um
momento historico onde o futuro passava a ser pensado como passivel de controle”. Esta
relacdo é produzida pela modernidade, representando uma tentativa de controlar o futuro em
oposicao ao conceito de fatalidade e destino.

Além da predicdo do tempo, com base no que pode ocorrer no futuro, o risco também
possui a predicdo de espaco, através das externalidades ou efeitos externos que ocorrem,
segundo Lucchese (2001, p.28), quando “os efeitos indiretos das deficiéncias e adversidades
de uns individuos atingem imediatamente outro”. Medicamentos, vacinas ou alimentos,

“produzidos e distribuidos sem a observancia de todos os requisitos que garantem sua
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qualidade, seguranca e eficécia, representam uma potencial externalidade”, pois, “ao circular
no mercado, pdem em risco ndo apenas a comunidade onde esses bens sdo produzidos e
consumidos, mas constitui perigo para todas as comunidades por onde aqueles bens circulam
e sdo consumidos”. Para Lucchese (2001, p.29), “a externalidade negativa, nesse caso, pode
ser entendida como risco sanitario”.

Dimensionalmente, portanto, o0 risco apresenta movimentos espago-temporais,
relacionando-se com o presente e o futuro, com as diversas etapas de producdo e com
deslocamentos de pessoas e produtos.

Entendido o risco como um evento ndo desejado que poderd ou ndo ocorrer, ele esta
presente em todos 0s processos e procedimentos produtivos e ambientes de interesse a saude.
O risco torna-se onipresente, pois ndo conhece fronteiras geograficas e sociais, por suas
externalidades, por estar presente nos processos de pequenos ou grandes estabelecimentos e
na producdo de qualquer complexidade, por representar toda ou qualquer situacéo, condicao,
circunstancia de perigo e ameaca que possa provocar danos a saude.

Desta forma, as propriedades e dimensfes atribuem alguns aspectos e caracteristicas
ao risco na VISA, apreendidos nas analises dos dados, que podem encaminhar algumas
proposi¢des oriundas dos grupos pesquisados:

1. O risco esta colocado nas relacGes de poder, seja na visao do poder representado
pela figura do Estado que define nos termos da lei, sobre a regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle dos riscos para garantir a seguranca sanitaria da
coletividade seja, do poder num sentido relacional, inerente a toda relacdo que o
profissional estabelece em suas a¢fes, pois tem a responsabilidade, a autoridade e

a competéncia para avaliar 0s riscos e iniciar as intervengdes, em nome do Estado.

2. A mobilidade é uma caracteristica fundamental dos riscos representado tanto pelas
externalidades negativas como pela observacdo das etapas de procedimentos e
processos até o produto final. A mobilidade impregna as significac6es do risco que
deve ser verificado dentro do movimento permanente de controle e fiscalizagéo e

permite um conjunto de decisdes e intervencgdes.

3. O risco em sua complexidade também é mdltiplo na medida em que se pode
controlar mais de um risco nas sequéncias dos procedimentos e processos.
Desdobra-se, assim, essa multiplicidade do risco tanto no sentido de sua
mobilidade, pelas suas externalidades, quanto na sua localizacdo e forma de

manifestacdo, podendo surgir em qualquer parte sob a forma de ameaca a saude.
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4. O risco adquire dimensdes do real concreto através da sua visibilidade. A
observacdo € usada para distinguir alguns fenbmenos presentes nos processos e
procedimentos que representam sinais e indicios e que possibilitam algumas
referéncias e nexos podendo, deste modo, ser interpretado e delimitado, permitindo

as intervencdes. A rastreabilidade é um critério do que é ou néo é risco

5. O risco é muito mais do que “coisa” ou objeto, mas ¢ também um ato, uma acao,

uma relagdo, um movimento sobre o qual se deve exercer um controle.

6. Como esclarecem Burns e Machado (2010) e Brilhante (1999), as configuracfes
do risco dependem de julgamento e decisGes humanas, o que é evidente nas a¢bes

de controle, regulamentacao e fiscalizacao.

7. O risco é localizado em processo, produto, procedimento e ambiente, identificado
ao alterar uma situacdo adequada e que poderd resultar em dano a salde. A
identificacdo do risco, ou a incerteza, implica na intervencdo. Assim como ha uma
multiplicidade de riscos, de origens variadas, em variados processos, existem
intervencdes variadas. A intervencdo € a representacdo da existéncia do risco, é
expressdo dos riscos aos quais se referem, ou seja, a natureza das intervencdes se

refere a natureza dos riscos.

Nas aclGes de controle intervém fatores de ordem historica, cultural, social e
econbmica que implicam nas interpretacdes do risco, envolvendo escolhas e decisdes. Ao
intervir, o profissional acredita que o risco pode ser reduzido e, consequientemente, um
resultado negativo pode ser controlado.

Nestas acOes a utilizacdo de um conjunto de instrumentos referenciados, como a
legislacdo, ¢ articulada no sentido de constitui-la como algo particular, singular. A a¢do ndo
pode ser reduzida a um inventario, convertida em formulas, pois se insere em um processo
dindmico relacionado ao objetivo coletivo, em contextos em constantes transformacdes o que
exige do profissional uma constante reconstrucdo do conhecimento e da técnica.

Assim, considerando o contexto, as condicdes e relacionando acdes e interacbes para
analisar as consequéncias foi possivel identificar que os significados perpassam por
dimensGes estruturadas em termos tedricos e simbélicos, que compdem:

1. Uma estrutura e forma de organizacdo para realizar as acdes de controle de risco

2. Uma dindmica que define a analise dos processos e procedimentos
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3. Um corpus de conhecimento composto por normas técnicas e juridicas, pelo
conhecimento técnico utilizado para identificar e controlar o risco e pelo saber
indiciario.

4. Um sistema de intervencdo composto de um conjunto de normas e condutas, de

articulacGes para intervir e da prescri¢do da intervencdo.

O desafio ndo é apenas identificar o risco, mas definir como e quais meios podem ser
mobilizados e acionados para controla-lo. Intervir constitui-se, portanto, um desafio técnico e
politico para o profissional. Tanto assim, que a categoria “modos de atuar sobre o risco nas
acOes locais” emergiu fortemente. Como bem descrevem Lieber e Romano-Lieber (2003,
p.132) “enquanto o campo do pensamento configura a concep¢ao de risco, o campo da acao ¢é

onde o risco se expressa”.
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4.4.2. Modos de atuar sobre o risco nas acOes locais de
vigilancia sanitaria

O profissional de VISA exerce a funcdo tipica do Estado, cabendo-lhe a misséo
intransferivel de mediar técnica e politicamente, os interesses dos diversos segmentos sociais
na definicdo dos regulamentos e de usar de poder coercitivo para fazer cumpri-los
(LUCCHESE, 2001).

Os produtos e servicos de interesse a saude necessitam de condi¢fes essenciais que sao
avaliados em funcéo dos riscos que portam e dos atributos requeridos, tais como qualidade,
eficacia e seguranga. Como a atuacdo da VISA abrange desde a producdo até o consumo de
bens ou servicos pela populagdo, nestes espacos os direitos e interesses de diversos agentes
sociais estdo envolvidos e diferentes relacdes se confrontam e se articulam (SOUZA e
COSTA, 2010).

Em uma forma de prestacdo de servico dos sistemas administrativos e de salde, o
profissional media as relacdes econémica e juridica, estabelecendo uma forma de interacdo

peculiar que se estabelece entre varios sistemas conforme mostra o Quadro 6.

Quadro 6. Tipos de relacdes estabelecidas com os sistemas que interagem nas a¢oes de VISA.

RELACAO SISTEMA

Prestacdo de servigo para prevencéo de riscos, protecao e Saulde
promocédo da saude.

Relacdo de direitos publicos para prevalecer os interesses Juridico
coletivos sobre o individual

Relacéo de producéo e consumo Econdmico

Prestacdo dos servigos como, inspecao/ fiscalizagdo
mediante pagamento de taxas (licencas, autorizagoes, Administrativo
registros, certificagdes).

Essas relagOes e conexdes estabelecidas fazem do trabalho em VISA uma forma
diferenciada de atuar dentro da ampla categoria do trabalho em sadde. A VISA é um campo
da Saude Publica, de articulagbes complexas de natureza econdmica, juridico-politica e
médica-sanitaria que visam, a0 mesmo tempo, assegurar a protecdo da saude e a reproducdo e

ampliacdo do capital. Para regular as relagcbes sociais de producdo e consumo utiliza
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instrumentos juridicos para ordenar conflitos ou instrumentalizar politicas (SOUZA e
COSTA, 2010; COSTA, 2004).

Nessa interacdo, o0s critérios politicos, técnicos, operacionais, estratégicos e
normativos encontram-se, as vezes, de modo conflituoso. O profissional de VISA atua em
setores publico e privado, interagindo com diferentes grupos sociais para exercer acfes que
envolvem a protecdo, prevencdo e promocao da saude coletiva, com objetivo de controlar o
risco em distintos produtos, procedimentos, servicos e ambientes (COSTA, 2004).

O controle do risco na VISA é regido por regras técnicas, baseado na legislagdo, no
conhecimento cientifico, no saber empirico e implica na intervencdo sobre acontecimentos
observaveis (COSTA, 2004). Este controle envolve decisdes que consideram as condicdes,
situagdes e contextos.

Entre a identificacdo do risco e a resposta emitida existem processos para tomada de
decisdo que mesclam a racionalidade a subjetividade, a autoridade ao controle, a experiéncia
ao conhecimento formal adquirido. Nesse processo, ocorre o julgamento e a escolha, algumas
vezes, sem 0 conhecimento prévio de suas conseqléncias, pois 0 risco esta associado a
eventos incertos.

Para atuar, o profissional utiliza um conjunto de referéncias técnicas, empiricas,
instrumentais e culturais que lhe permite interpretar os componentes de uma situacéo, que se
constitui a partir de areas especificas. Sdo considerados os meios, as possibilidades de agdes e
as condigdes situacionais incluindo os aspectos restritivos, como influéncia politica e
impactos sociais.

Estes instrumentos sdo 0s componentes que estruturam a atuacdo do profissional, seus
saberes, nas acdes locais e sdo utilizados de acordo com as condicGes situacionais. Compdem,
portanto, um processo objetivado racionalmente que utiliza o conhecimento técnico e
interpretacfes criticas, mas envolve decisfes subjetivas baseadas na experiéncia e nas

interpretacdes atribuidas a cada componente, como explicita o quadro 7.

Quadro 7. Componentes estruturais para identificacdo, avaliacdo e controle do risco.

COMPONENTES ESTRUTURAIS PROCESSO DIMENSOES

Legislacédo Interpretacéo de legitimidade Objetividade
pelas obrigacfes a cumprir

Conhecimento Interpretacdo de consenso pela  Objetividade
validade do saber
Experiéncia Interpretacédo de intersecgéo Subjetividade

dos outros componentes
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Estes instrumentos representam o uso da objetividade e subjetividade na identificacdo
e avaliacdo do risco e constituem um conjunto aberto e heterogéneo que € continuamente
refeito, ampliado e deslocado nas acdes e relacdes do profissional com seu meio e entre si. A
racionalidade da aplicacdo destes componentes resulta na tomada de decisdo perante questdes
técnicas e praticas, transitando assim entre a objetividade e a subjetividade. E através das
interacdes que o0s conhecimentos do profissional se ampliam para lidar com o risco e,
portanto, com as incertezas, em situacfes nas quais deve haver pouco espago para
ambiguidades e indecisoes.

A legislagdo determina e legitima o que deve ser feito, garantindo a legalidade das
intervencdes necessarias. Revela a ciéncia e a técnica através das padronizacdes e parametros,
trazendo para a realidade aquilo que as pesquisas cientificas avaliam e que nédo se consegue
captar plenamente com os sentidos.

Além de sua natureza técnica, a legislacdo tem o carater prescritivo para a intervencao
e abrange, portanto, ndo apenas as praticas dos grupos pesquisados, mas também as praticas
sociais e simbdlicas. O conteddo de uma legislacao se torna um ato na fiscalizacdo, onde pode
mostrar suas insuficiéncias ou limites em garantir a articulacdo técnica e politica, diante do
imprevisto ou da incerteza.

O processo cognitivo que elabora a percepcdo do risco esta integrado a um
determinado contexto, que abrange a perspectiva comportamental e aspectos pessoais
relacionados a cognicao, afetividade, aspectos bioldgicos e a capacidade de leitura e interagdo
com o ambiente. E o processo cognitivo que transforma os perigos difusos em risco definido
(NAVARRO e CARDOSO, 2005, p.71)

O processo de transformar o conhecimento em uma decisdo € permeado por diferentes
interpretacbes e valoracbes do conhecimento existente. Existem conhecimentos
diversificados, produzidos por diferentes disciplinas, com diferentes abordagens e contextos.
Extrair e utilizar este conhecimento é um processo complexo, ndo existindo uma unica forma
para fazé-lo (BARRETO, 2009).

O conhecimento que o profissional adquire esta atrelado a interesses praticos, para se
orientar e resolver os problemas com os quais se defronta nas agdes, comporta desde as
habilidades adquiridas ao longo do tempo quanto as descricdes técnicas contidas em
legislagBes e contedudos cientificos. Assim, o conhecimento tedrico adquire significado na
pratica, estabelecendo a relagdo entre a formacao teorica e o contexto onde se desenvolve a
acao. A formacéo tedrica se complementa nos cursos e 0s saberes praticos sdo apreendidos e

desenvolvidos nas agdes.

197



O conhecimento que o profissional adquire na pratica, ndo ocorre de forma mecanica.
Dada a natureza do trabalho na VISA, os profissionais vdo construindo seus saberes
permanentemente, diante das necessidades e desafios que se deparam em suas acOes. Este
conhecimento vai além das regras, fatos, procedimentos e teorias estabelecidas assumindo um
papel de construcdo do saber-fazer.

Desta forma, os conhecimentos que o profissional adquire, desenvolve, transforma e
transmite nas suas agdes se expressam quando as situacdes exigem que ele interprete as
interacOes e que determine seu modo de agir no contexto. Estes conhecimentos se constituem
em habilidades que definem as competéncias cognitivas expressas na identificacdo, avaliagdo
e intervencdo sobre o risco, que relacionam as condigdes, circunstancias e os instrumentos
disponibilizados para realizar as acdes e que permitem descrever e refletir sobre essas acdes e
as do outro.

O profissional orienta-se por estratégias que se baseiam em um saber analitico para
realizar as proposicdes de acdes e, também, dispde de saberes e de referéncias que foram
construidas e acumuladas através da experiéncia.

O pensamento experiencial € uma das formas de se apreender a realidade, intuitiva e
experiencial, diferente do pensamento analitico que é racional e deliberativo. O pensamento
experiencial é holistico, afetivo, com conexdes estabelecidas por associa¢des, que codifica a
realidade por imagens, metaforas e narrativas, com processamento rapido, orientado para a
acdo imediata. O pensamento analitico é orientado pela l6gica, com conexfes ldgicas,
comportamento mediado por avaliacdo consciente dos eventos, codifica a realidade em
simbolos abstratos, palavras e ndmeros, com processamento mais lento, e requer a
justificativa pela légica e evidéncia (SLOVIC et all 2004).

A experiéncia do profissional se constitui de significados que sdo atribuidos a sua
acao. Ele compreende os motivos que o levam a agir no controle do risco, um agir que tem
como base a antecipacdo de um evento que possa ocorrer em um movimento continuo em
direcdo ao problema.

Ele utiliza a experiéncia para orientar cada acdo em cada "novo" ambiente situacional.
Sobre este ambiente, o profissional dispde de saberes prévios, adquiridos com a experiéncia,
dispondo de referéncias que ele constréi e acumula e que passa a utilizar. A experiéncia,
portanto é um fundamento necessario para a agdo, inclusive a acao racional guiada pelo uso
do conhecimento e pela legislacéo.

A atitude racional incorpora o principio da autoridade, de fazer cumprir a lei, e de
precaucao pela incerteza ou pela falta de conhecimento sobre o risco. O controle do risco é
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interpretado como parte de um processo linear que envolve a defini¢do do risco, a avaliagdo
de como controla-lo e a selecéo da intervencdo mais adequada. As decisdes s@o baseadas em
atos racionais, considerando que o profissional possui as informacdes suficientes inclusive
sobre as possiveis consequéncias das intervencGes, pois conseguiu observar a produgdo e
visualizar o risco. Em caso de incerteza em relacdo as possiveis consequéncias, a acdo €
ponderada considerando a legislacdo ou o conhecimento. Neste caso, a complexidade dos
riscos dificulta ao profissional antecipar a experiéncia real que os resultados poderiam
produzir.

Entretanto, para alguns produtos ou servigos se propde 0 monitoramento, por terem
seus riscos e consequéncias ja socialmente conhecidos. A escolha do ato, 0 monitoramento,
pode ser interpretada como a aceitacdo do risco que pode apresentar resultados conhecidos,
portanto, sdo riscos possiveis de controle.

Pela objetividade o risco pode ser identificado e avaliado utilizando a legislacéo e o
conhecimento que garantem a legitimidade e legalidade da acédo, pela subjetividade, através
da experiéncia e da percepcdo do risco (saber indiciario) em um processo interativo.
Relacionando os sentidos expressos aos contetidos, os componentes de mediacgdo utilizados na

avaliacdo e intervencdo sobre o risco podem ser representados como mostra o diagrama 5.

Diagrama 3. A objetividade e subjetividade com seus componentes de mediacdo utilizados

nas acOes locais de avaliacdo e gerenciamento do risco

Objetividade Amplia e

Legislagéo e maximiza a
conhecimento identificacao e
controle do risco

Legalidade

Legitimidade

As interacOes entre a objetividade e subjetividade ocorrem a medida que se observa

uma sucessdao de eventos que sdo analisados sistematicamente na busca de identificar
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irregularidades e estabelecer associagdes causais que garantam a predi¢cdo e o controle dos
riscos. Estas interacfes se concretizam a partir das possibilidades de utilizacdo dos
componentes estruturais, por meio de sua apropriacdo, que se faz impregnado de valores,
modos de pensar e de agir.

A acdo envolve uma definicdo da situacdo e das formas de aplicacdo destes
componentes, fundamentados em diferentes aspectos tedricos e praticos que perpassam 0S
significados do risco. Desta forma, os profissionais conduzem suas acbes segundo 0s
contetdos técnicos, regras e sua subjetividade. Esta mediagdo, através dos componentes
estruturais, busca garantir a autonomia nas relagdes e interac6es para o controle do risco.

O diagrama 4 representa a interacdo entre estrutura e processo para a identificacdo e

avaliacdo do risco nas acOes locais.

Diagrama 4. Interacdo entre estrutura e processo para a identificagdo e avaliacdo do risco nas

acodes locais.
Legislacio

Conhecimento

SCEEEE Cientifico

Risco

Intervencao

Os componentes estruturais criam as condi¢Ges para que o risco possa ser identificado
e avaliado. O contexto define quais as legislacdes serdo utilizadas, qual o profissional que
possui conhecimento e experiéncia para realizar a acdo. A superposi¢do nos circulos mostra a
interseccdo dos componentes (STRAUSS E CORBIN, 2008).

Acdo e interacdo estdo representadas pela linha reta em seta que perpassa 0s

componentes estruturais. Esta acdo e interagdo podem mudar ou provocar mudancas em
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relacdo ao contexto, por exemplo, se ndo houver legislacdo especifica para um produto ou
Servico, a acdo estara baseada na experiéncia e no conhecimento técnico.

O processo representa como o profissional agira em relacdo ao risco a partir das
interpretagdes dos componentes estruturais. Identificado e avaliado o risco, presume-se o0 seu
controle através de estratégias utilizadas também baseadas no uso da legislacdo, do
conhecimento e da experiéncia. A intervencdo pode gerar consequéncias como punicgdes,
san¢Oes ou orientacdes, dependendo do que for identificado e avaliado no contexto.

Tendo como referéncia os diferentes discursos dos entrevistados, o uso dos
componentes estruturais compreende trés momentos no processo de identificacéo e andlise do
risco. No primeiro momento, os profissionais apontam os fatos problematicos e interpretam
esses fatos baseados nos componentes estruturais 0 que permite construir as relagdes causais.
A utilizacdo destes componentes esta condicionada pelas possibilidades de atuacdo sobre a
realidade. Operacionalmente, o componente estrutural “legislacdo” pode indicar ou
hierarquizar os processos criticos, isto €, os condicionantes de maior importancia ao
categorizar 0s riscos em seu escopo como, por exemplo, os produtos saneantes.

Este processo depende em maior intensidade de principios abstratos e das capacidades
cognitivas do profissional. As regras técnicas sdo apreendidas e produzem uma competéncia
técnica.

O segundo momento, a analise do problema identificado, € a mediacdo entre o
conhecimento e a a¢do no contexto. A agdo envolve a definicdo da situacdo e a atribuicdo dos
significados pelo profissional. A analise do problema também envolve trés dimensdes:
politica, econdmica e organizativa. Tais dimensdes exigem uma negociacdo politica e
normativa permanentes como critério de definicdo sobre como intervir. Elas também
conformam as praticas, podem interferir na deciséo e resultar em restricdes.

O profissional pode aceitar as restricdes, ignora-las ou supera-las através de estratégias
que podem ser de negociacdo ou conflito. Corresponde, portanto, a uma analise dos recursos
de poder e da construcdo da viabilidade politica que podem definir o rumo das situacdes de
conflito.

A aceitacdo ou ndo de situacOes de conflito, vai depender fundamentalmente da
apreciacdo organizativa e do “peso” das questdes politicas e sociais das forcas em conflito,
pois, o profissional também analisa a acdo de acordo com a interpretagdo dos significados
atribuidos a sua agdo e a acdo dos outros. A andlise é acompanhada do valor especifico da
importancia dada pelo profissional ao produto ou procedimento avaliado, dos seus graus de
interesse e da interpretacéo.
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O terceiro momento, implica a ado¢do de um espaco de acdo determinado que pode ser
geral ou particular e compreende trés processos: decisdo, que envolve a capacidade de decidir
uma intervencdo; operacao que envolve a capacidade de operar a intervencao e a capacidade
de tornar os efeitos duradouros, isto &, evitar que estes problemas sejam recorrentes, pois 0
éxito na realizacdo da acdo se mede também pelo grau de entendimento alcancado sobre ela.
Assim, a distingdo entre as formas de intervencdo depende da analise do risco, que é baseada
no significado atribuido ao risco, de modo a permitir a sua objetivacéo.

A intervencdo € a representacdo da existéncia do risco e da acdo protetora, 0 que esta
manifesto nos discursos dos profissionais que relatam uma observagdo detalhada dos
processos e procedimentos, num exercicio permanente de vigiar e controlar. Assim, a
intervencdo reflete, expressa e concretiza as respostas aos riscos identificados em cada
circunstancia e contexto, se constituindo em um sistema organizado composto de um conjunto
de normas e condutas que define o controle do risco, das articulagdes para intervir e da

prescricdo da intervencdo como mostra o diagrama

Diagrama 5. Representacdo das a¢des que constituem um sistema organizado de intervencao

Conjunto de
normas e
condutas que
definem o
controle do
risco

Acles de
Prescrigao de avaliagao e
intervengoes gerenciamento

do risco

Articulagao das
acoes em
fungdo dos
significados e

interpretagGes
do risco

Os locais onde se realizam as acBes se constituem também uma arena politica.
Selecionar analiticamente as intervencdes mais convenientes para os problemas observados

envolvem decisdes estratégicas sobre como enfrenta-los.
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Um modo particular de dispor dos recursos para as intervencgdes incluem os recursos
politicos que se manifestam nas acfes em que se buscam estabelecer aliancas ou em que
ocorrem confrontos, por interagdo ou oposicdo e que se expressam em relagcdes e mecanismos
de poder, lancando mao da legislacéo e da autoridade. O poder, entretanto, esta na capacidade
de articular e utilizar os recursos, de analisar e intervir de modo adequado e eficiente.

A analise e a intervencdo sobre o risco envolvem, portanto, a defini¢do da situacdo, a
decisdo baseada nos significados, nos interesses e capacidades de acao dos profissionais, nas
suas capacidades cognitivas, nas afinidades que envolvem os aspectos que favorecem a acao -
como a experiéncia e o conhecimento técnico, e as interferéncias relacionadas as questdes
politicas e econémicas.

A escolha da intervencdo é afetada pela maneira como o profissional interpreta o risco,
as suas acOes e as agdes do outro. Cada profissional tem sua maneira Gnica de definir a
situagdo e atribuir-lhe significado em razdo das suas experiéncias, conhecimentos,
finalidades. Desta forma, podem ser estabelecidas intervencdes diferentes, por diferentes
profissionais em situacdes similares, pois, as acdes desenvolvidas ndo se baseiam
exclusivamente na objetividade e na racionalidade para identificar irregularidades e
estabelecer relagbes causais que garantam a predicdo e o controle do risco. As acles se
baseiam na interpretacdo pessoal de cada profissional da realidade encontrada, que permite a
cada situacdo nova, a reinterpretacdo e a redefinicdo da situacdo, alterando os significados e
as interacoes.

A aplicacdo dos componentes estruturais vai depender da situacdo, do contexto, do
problema a ser enfrentado, da abordagem desse problema, da existéncia de regras objetivas e
bem delimitadas. Uma situacdo de risco mal definida e problemas mal delimitados,
configurando uma incerteza, associada a inexisténcia de regulamentacdo configuram uma
complexidade de intervencdo que exige mais conhecimento e experiéncia do profissional.
Afora tais situagdes, o0 componente mais selecionado é o uso da legislagéo.

A forma através da qual os profissionais se orientam em relacdo ao risco permitiu
identificar dois modos de atuacdo que se destacam nas acOes e interacfes para 0 seu controle,
denominados aqui de enfoque burocratico e enfoque técnico-normativo.

No enfoque burocréatico, as normas sdo interpretadas como um checklist para conferir
itens cumpridos ou ndo cumpridos de acordo com a lei, utilizando-se da autoridade para a
exigéncia de medidas de controle.

O profissional se orienta pelo uso exclusivo da legislagdo, em situagdes de conflito ou

de caréncia do conhecimento, pressupondo que a conformidade e a estabilidade dos processos

203



serdo garantidas pela obediéncia, mediante uma atuacdo instrumental, de carater
inquestionavel e explicito. A norma adquire o carater geral, destituido de valoracdo e de
elementos subjetivos, considerada um instrumento objetivo de controle.

Este modo de atuagéo relaciona-se a uma compreensao tecnicista das agdes de VISA
ou do trabalho como uma funcdo administrativa e normativa. O enfoque burocratico é
aplicado as situacGes problematicas ou de necessidades, representando pretensées de validade
e legitimidade. Desta maneira, a autoridade do profissional é algo em si identificavel
objetivamente, que se explicita e adquire legitimidade (ou n&o) em funcdo do uso da
legislagdo. Seu agir é fundamentado na norma e ha um afastamento de questbes praticas ou
técnicas cientificas, com a tomada de decisdes baseada no valor normativo e na autoridade.

Este enfoque exclui qualquer outra racionalidade que possa contrapor a racionalidade
instrumental e se concentra nas fun¢des normativas de controle, pautadas na objetividade e na
padronizacdo, com o instrumento - a norma, condicionando as decisdes. As interpretacdes do
controle do risco estdo calcadas na autenticidade, na legitimidade, na fundamentacdo legal
para a acdo, supondo um consenso pelo uso da norma.

Como consequéncia, uma abordagem estritamente repressiva pode ser ineficaz,
especialmente porque a repressdo e as ameacas nao resolvem o problema da néo
conformidade involuntaria, aquela decorrente da falta de informacdo ou capacidade de se
conformar as exigéncias e, também, porque a repressdo pode motivar a conformidade criativa
e outras formas de resisténcia por parte do regulado (MORAES e NASCIMENTO, 2002).

No enfoque técnico-normativo, as acles sdo baseadas na interconexdo do
conhecimento técnico, experiéncia e legislacdo. Ndo ha uma dominacdo da norma, mas a
insercdo da analise baseada também no conhecimento e na experiéncia.

As decisdes se apoiam em negociacdes ligadas a ciéncia e a técnica e ndo apenas a
coercdo da lei. O processo de decisdo ocorre de maneira a aplicar racionalmente a legislagéo,
sem sobrepd-la. Estabelece-se, assim, uma inter-relacdo critica entre o conhecimento, a
legislacdo e a experiéncia, o que transforma a acdo de modo substancial, pois exige uma
compatibilizacdo destes instrumentos.

Inversamente ao enfoque burocratico, o uso de conexdes entre a legislacdo, o
conhecimento técnico e a experiéncia impde uma interacdo com o desenvolvimento de outras
estratégias, que ndo apenas a obediéncia do regulado. Neste caso, a legitimidade da
argumentacao normativa pressupde a ndo coerc¢ao e a comunicagéo.

O exercicio do controle pela comprovagéo e entendimento das necessidades técnicas

além do caréater obrigatério, pode determinar a direcdo na definicdo das intervencoes, pela
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factibilidade técnica e ndo apenas pela obrigacdo normativa. ImpGe, portanto, a necessidade
de uma comunicacdo em torno de problemas objetivamente demarcados, evitando-se a
arbitrariedade e ampliando a abrangéncia de participacdo do regulado, que ndo se restringe a
subordinagéo.

Este enfoque exige do profissional a capacidade para a andlise de normas, 0s
conhecimentos empiricos e tedricos de processos e procedimentos técnicos para um
julgamento critico. Exige, portanto, um continuo aperfeicoamento nas questdes normativas,
técnicas e praticas.

Tais enfoques, burocrético e técnico-normativo, se orientam através de instrumentais
que sdo interpretados e utilizados em acgdes, que produzem consequéncias. Enquanto no
enfoque burocratico o instrumental é a legislacdo, no enfoque técnico normativo ndo existe
um dnico instrumento como forma de intervencdo, mas trés possibilidades que se superpéem
e interagem. A legislacdo é utilizada em ambos os enfoques porque o principal fator de

mediacdo do fiscal é a sua autoridade normativa e fiscalizadora, como mostra o quadro 8.

Quadro 8. Modos de atuacao sobre o risco sanitério

Modos de agdo Tipo de orientacao Tipo de Resultado

Enfoque Burocratico

Enfoque

Normativo

Técnico-

Obijetividade instrumental
Regulagéo (cumprimento de
normas)

Padronizacéo

Acdo técnica de controle

Coercdo

Objetividade/subjetividade
Acdo técnica educativa
Regulacdo (cumprimento de
norma)

Padronizacéo

Mecanismo de coordenacao
Interacdo

Cumprimento de obrigacdes (pelo
poder)

Conformidade

Correcédo

Subordinagéo

Obediéncia

Reacéo

Cumprimento de obrigaces (pelo
éxito)

Conformidade

Existéncia de acordos

Disposicdo para planejar acao
Cooperacédo

Interesse na adocdo de melhorias
Participacao

Entendimento

Interacdo
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No modo atuacdo com enfoque burocratico, o profissional tomando por base o
significado que a legislacdo tem para ele, a partir de um conjunto ideal de operacdes e manejo
observados na norma, introduz um carater coercitivo a acao.

Considerando que a ac¢do depende do significado que o sujeito atribui ao objeto e da
dimensdo que a experiéncia tem para ele, ou seja, da sua relagdo com o objeto, o controle do
risco vincula-se ao exercicio do poder. O profissional desconsidera a possibilidade do
entendimento e da cooperacdo, pois pela valorizacdo do conflito e do politico, desenvolve
uma perspectiva objetiva das interagoes.

No enfoque burocrético reside a manutencdo historica da triade "normatiza, fiscaliza e
pune”, de maneira reducionista e mecanicista, que embora refletindo as alternancias da
conjuntura politica, demonstra como a fiscalizacdo ainda se mantém em foco, com a
modelagem das praticas de VISA calcadas na legislagao.

A autoridade do profissional tende a favorecer sua posi¢do mais central, ou seja, de
maior concentracdo de poder. Embates e discordancias existem, tendo em vista que neste
sistema interagem interesses econdmicos e interesses de saude, publicos e privados (COSTA,
2004). Assim, eles sdo inevitaveis e dependendo da forma como s&o conduzidos e resolvidos
podem ser importantes, pois acabam por favorecer o préprio sistema que se (re)define através
de normas e praticas. Entretanto, o0 modo de atuar ndo deve ser derivado mecanicamente das
condicdes de poder.

O uso exclusivo da legislacdo garante a legitimidade da agdo, mas ndo garante a
credibilidade. Ao se perder a conexdao com o uso do conhecimento e da experiéncia, perde-se
a capacidade argumentativa. Nesta perspectiva, os profissionais ndo se co-responsabilizam
pelo desempenho de determinadas intengdes nem interac6es, pois os outros (o regulado) séo
representados por comportamentos ou condicdes que devem ser sobrepujadas
impossibilitando uma reciprocidade interativa.

No enfoque técnico-normativo, as incompletudes ou vazios de um instrumental podem
ser compensados por outro e ocorre a integracdo da racionalidade e da préatica. Existe a
capacidade de articulacdo, o que possibilita a acdo em situacGes interativas, pois 0s outros (0
regulado), sdo vistos como meios para desenvolver condi¢des para manter controle do risco.

Em ambos os enfoques, o profissional preocupa-se com a natureza da racionalidade e
da légica na tomada de decisdo, baseado em como deveria ser, pois além de avaliar as
perspectivas pela expectativa dos resultados do ndo cumprimento da norma existe ainda a

expectativa de que, ndo fazer o que deve ser feito, pode resultar em dano a saude. O nédo
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cumprimento da norma esta sujeito a sancOes variaveis segundo a situacdo, meio e 0
momento.

A interacdo que se estabelece por meio de normas é intermediada simbolicamente,
pois, as normas sdo dotadas de um conjunto de expectativas de comportamento. As normas
devem ser cumpridas e sua ndo observancia leva ao comportamento desviante.

A atitude racional incorpora o principio da autoridade, de fazer cumprir a lei, e de
precaucdo que na incerteza ou pela falta de conhecimento cria a necessidade de controlar o
que é interpretado como risco. Assim, em caso de incerteza, o valor subjetivo atribuido aos
possiveis resultados ou consequéncias é ponderado através das normas e do conhecimento
técnico.

O agir do profissional da VISA sup6em um saber prévio, um saber empirico, técnico e
de normas, para identificar e gerenciar os riscos, orientando-se por estratégias que se baseiam
em uma anélise para realizar as proposicbes de acbes. E constituido, desta forma, por
conhecimentos pré-existentes, pelos contextos socioculturais nos quais esse conhecimento €
gerado, seja em relacdo aos conhecimento cientifico, seja na experiéncia adquirida nas

interacOes que definem e redefinem os modos de atuar.
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4.4.3. Regulando o risco

A VISA se insere no campo das praticas sociais de promocdo da saude. A prevengdo
de riscos compGe um dos trés grupos de estratégias do conjunto de suas praticas junto com a
protecdo e a promocdo da salde. As acbes de prevencdo buscam evitar a ocorréncia de
doencas ou agravos especificos. As estratégias de promocao da satde incluem agdes positivas,
difusas que buscam a melhoria do bem estar. A protecdo da salde compreende acGes
especificas para proteger individuos ou populacdo contra doencas ou agravos (ALMEIDA
FILHO, 2008).

Permeando as a¢des de prevencdo, protecdo e promocdo da saude, a VISA possui um
campo especifico de acBes de grande amplitude, utilizando-se da regulacdo para exercer o
controle sanitario. (COSTA, 2004).

A regulacéo refere-se ao conjunto de instrumentos por meio dos quais o estado define
regras de conduta para empresas e cidaddos. A intervencdo publica nas areas de saude,
seguranca e meio ambiente compde a regulacdo social e as atividades regulatorias incluem
leis, portarias e regulamentos (COSTA et al 2001).

Desta forma, a regulacdo do risco resulta da intervencdo governamental nos processos
sociais e de mercado para controlar os efeitos adversos potenciais decorrentes da producao.
Permite uma intervencao sobre o perigo, em vez de uma agéo sobre o dano, contribuindo para
a prevencdo de danos individuais e coletivos. (FRADE, 2009).

Na VISA, a regulacdo tem uma funcdo mediadora entre os interesses de salde e
econdmicos, entre a salde da populacdo e a producdo de bens e servigos. As praticas de VISA
constituem tanto uma acdo de satide como de organizagdo econémica (COSTA, 2013).

Embora exista uma complexa rede de regulacdo, que atua das mais variadas formas,
apenas uma parte dos riscos a salde é regulada pelo Estado. Dai a importancia da qualidade
do produto ou servigo possuir duas formas de controle. O controle interno, realizado pelo
prestador ou produtor que assume a responsabilidade sobre o que produz, garantindo a
qualidade e respondendo pelos desvios e inconformidades que possam ocorrer. O controle
externo, exercido pelo Estado que elabora normas, padrbes de producdo e de licenciamento,
acOes educativas e de fiscalizacdo para garantir a protecdo da saude da populacéo
(LUCCHESE, 2001).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada para desenvolver
acOes regulatorias que visam a protecdo da populagdo e também a reproducgéo e ampliacdo do
capital (SOUZA e COSTA, 2010). A ANVISA controla a difuséo de produtos e processos

produtivos e na sociedade, atuando, portanto, em dois sentidos: avaliando e gerenciando 0s
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riscos para atender a expectativa da seguranca sanitéria da populacéo e, também, de lucro das
empresas, regulando o setor econdémico.

A regulacdo é baseada na interacdo e na interdependéncia de trés componentes:
estabelecimento de padrdes, coleta de informacdo e modificacdo de comportamento. O
regulador precisa decidir sobre a definicdo de padrdes (a qualidade do padréo) e deve fazer
isso de uma maneira que seja considerada legitima por todas as partes (a qualidade do
processo de estabelecimento do padrdo). A coleta de informagdes é fundamental para o
regulador monitorar o estado do mundo, utilizando-se de instrumentos para avaliar, como nas
fiscalizagOes, a obtengédo da conformidade. A modificagdo do comportamento busca abordar
qualquer discrepancia entre o estado desejado do mundo (prescrito pelo padrdo) e o estado
real do mundo diagnosticado e detectado pelas inspe¢des (LODGE e WEGRICH, 2009).

A VISA opera com a regulacdo do risco sanitario por meio de regulamentacao,
controle e fiscalizacdo das relagdes de producdo e consumo de bens e servigos relacionados a
salde. Embora outros instrumentos como o monitoramento da qualidade de produtos e
servicos, vigilancia de eventos adversos a saude relacionados com atividades profissionais,
riscos ambientais, consumo de tecnologias médicas e alimentos, acdes de laboratério e
educativas sejam utilizados nas préaticas da VISA (COSTA, 2004). Entretanto, a fiscalizacdo e
a regulamentacdo sdo as atividades que se destacam.

Segundo Costa (2000, p.42) controle refere-se “as ac¢des sanitarias sobre pessoas,
atividades, substancias, produtos, servigos e 6rgdos para que estes ndo se desviem de normas
pré-estabelecidas”. Inclui a fiscalizagdo, se estendendo da regulamentagdo as agdes
educativas. A fiscalizagdo ¢ a “agdo verificadora do cumprimento de normas”, atraves da qual
se realiza a inspecdo, pratica de observacdo sistematica para examinar as condi¢@es sanitarias
dos objetos de interesse da VISA e sua conformidade com os padrBes da salde publica.

A regulamentacdo se refere a producdo normativa infra legal pelo Poder Executivo, ou
seja, 0 detalhamento do contetido de leis, definindo normas que possibilitem o cumprimento
de politicas publicas diferenciando-se, portanto, do conceito de regulacdo. Isto se deve ao alto
grau de especializacdo técnica demandada para atuacdo sobre o setor e o legislador, por ndo
ter condicbes técnicas de detalhamento, define apenas pardmetros gerais, que sao
complementados pelo 6rgao regulador que possui especializagdo técnica (TAVEIRA, 2013).

As acbes da VISA estdo pautadas na legislagdo sanitéria e inseridas no Direito
Sanitario, que respalda o controle e monitoramento das atividades publicas e privadas de
interesse da salde: um conjunto de normas juridicas que tém por objeto a promocao,

prevencéo e recuperacdo da saude (DALLARI, 2003).
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A legislagdo sanitaria contém normas de protecdo a salde, que sdo imprescindiveis
pelo carater de intervencdo das acdes, estabelecendo medidas preventivas e repressivas além
de regras para as atividades. Se existe lei deve haver a fiscalizacdo do seu cumprimento
(COSTA et al, 2001). Nao é a toa que aqueles que sofrem as acbes de regulacdo da VISA
recebem a referéncia de setor regulado.

Portanto, o trabalho em VISA € direcionado por normas juridicas e técnicas, ritos e
decisbes da administracdo publica. Essas normas fundamentam as acGes de fiscalizacdo onde
se concretiza o exercicio do poder para garantir a protecdo a satde (COSTA, 2004).

Os sentidos atribuidos a regulamentacdo pelos entrevistados podem ser agrupados,
apresentando interpretacGes diferenciadas que podem ser relacionados a agéo e interacdo. No
quadro estdo as diferentes categorizacdes, onde as colunas apresentam as formas onde estdo
os sentidos e interpretacdes atribuidas a regulamentacéo, as estruturas que apresentam como
estas formas estdo estruturadas, 0s processos que representam suas bases de acéo e as funcoes

que representam o que se espera delas. As linhas séo os constituintes que agrupam sentidos.

Quadro 9. Agrupamento dos sentidos atribuidos a regulamentacdo como instrumento de

controle dos riscos

FORMA

ESTRUTURA

PROCESSO

FUNCAO

Leis de risco

Regras e normas

(o que é correto)

Aplicadas a area

especifica da VISA

(&rea técnica)

Legitimidade e

legalidade

Interacdo Poder de policia Autoridade e Poder-dever Legitimidade e
Poder legalidade
Abrigo Autoridade e Aplicada sob Legalidade
Poder pressao
Aprisiona estado e Autoridade e Valor normativo Legitimidade e
municipio Poder legalidade
Checklist Itens a Conferéncia da Padronizacdo
cumprir/ regras e  execucao
normas
Categorias do risco  Itens a Conferéncia da Padronizagéo
Acéo cumprir/regrase  execugédo
normas
Rastreabilidade Itens a Conferéncia da Padronizagéo
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cumprir/regrase  execucao

normas
Temporal (no Regras e normas  Acdo e intervencdo  Poder e
presente para (o que é correto) (o que deve ser controle
controlar o futuro) verificado e o que

e espacial (etapas deve ser feito)

dos processos)

A regulamentacéo, objeto de atuagdo dos diferentes agentes, instrumento de decisdes,
resulta das articulacGes de todas as categorias do quadro, interacdo e acdo. Além de sua
natureza técnica e juridica, tem o carater prescritivo para a intervencao e abrange, portanto,
ndo apenas as praticas dos grupos pesquisados, mas também as praticas sociais e simbolicas.
O conteudo de uma regulamentacdo se torna um ato, na fiscalizacdo, onde pode se mostrar
suas insuficiéncias e limites em garantir a articulacéo técnica e politica, diante do imprevisto
ou da incerteza.

Considerando que a acdo depende do significado que o sujeito atribui ao objeto e da
dimensdo que a experiéncia tem para ele, ou seja, da sua relagdo com o objeto, o controle do
risco vincula-se ao exercicio do poder que, pode em muitas circunstancias, ser um recurso
essencial para a acao.

S&o requisitos do poder, a legitimidade enquanto titulo para o exercicio do poder e a
legalidade enquanto qualidade dos procedimentos (confere qualidade ao exercicio do poder).
Tais requisitos sdo indispensaveis, pela relevancia da relacdo entre meios e fins e 0 nexo que
existe entre procedimentos e resultados (LAFER, 1980).

A constatacdo da existéncia do risco exige o julgamento do profissional detentor do
conhecimento e da autoridade que, através de recursos legais, determina a intervencao
legitimada. Deste modo, a acdo também € baseada nesse significado atribuido a
regulamentacéo.

A regulacdo sanitaria é um exercicio de poder. O controle exercido pela fiscalizagdo
sanitaria refere-se ao poder de policia administrativa do Estado. Cabe ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre a regulamentacdo, fiscalizacdo e controle de todas as
atividades de interesse a satde. O poder de interferir nas liberdades dos particulares a fim de
intervir nos problemas sanitarios, garantindo os interesses da coletividade, confere a
autoridade sanitaria o chamado poder de policia (COSTA, 2008 e 2013).
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A regulacdo desempenha um papel central, assume o processo de ordenamento das
acOes de VISA e, para os entrevistados agrega um sentido as suas agdes: controlar o risco.
Nas acOes locais ao incorporar o risco e a funcdo de instrumento de controle, a
regulamentacdo adquire a representacdo simbdlica de leis do risco, categoria que envolve
caracteristicas enfatizadas pela padronizagdo e regras de produgdo, constituindo-se uma
identidade referenciada a lei de protecdo aos riscos. A identificacdo da legislacéo categorizada
pelo risco parece ser abstraida das conjunturas individual, social e politica, pois o setor
responsavel que abriga as leis de risco é a vigilancia sanitaria.

Assim, essa representacdo simbolica apresenta a nogdo da regulamentacao e reconhece
na VISA a origem das acdes de controle. Essa representacdo vem ser a consequéncia do
reconhecimento que VISA possui a capacidade de intervir em uma realidade social complexa
e tem na legislacdo o principal instrumento de legitimidade e legalidade para o controle do
risco.

Uma percepcdo empirica da configuracdo (simbdlica) da legislacdo como abrigo e
como checklist, nas acdes locais de VISA, pressupde um posicionamento distante, externo e
supostamente independente do profissional em relacdo aos processos e procedimentos
observados, permitindo apreender que o que € observado é algo externo ao pensamento do
profissional que observa. A norma adquire o carater geral, destituido de valoracdo e de
elementos subjetivos, considerada um instrumento objetivo de controle.

A rastreabilidade, os riscos ja categorizados e o checklist representam a capacidade de
polarizagdo (cumprir ou ndo cumprir) e submetem as determinacfes a um plano analitico de
observacdo do cumprimento das normas. O paradigma dominante, de carater normativo e
fiscalizador, das praticas tradicionais de se regular tudo, resultaria na percepcdo de que o
controle do risco é exercido pela atividade regulamentadora e que a fiscalizacdo deve,
portanto, observar apenas o que esta sendo cumprido de acordo com que foi regulamentado.

A regulagdo, a partir dos significados atribuidos, opera em dois sentidos: de
racionalidade técnica definida pelo seu conteudo cientifico e, outro, politico que se articula a
representacdo de interesses sociais e da producdo. A regulacdo assume um carater politico na
medida em que abre canais (institucionalizados) de articulacdo entre a sociedade,
representantes de interesses econdmicos e politicos. Estes dois sentidos tornam dificil a tarefa
da regulacdo, que deve mediar as necessidades técnicas e as praticas sociais. Regular implica
desenvolver agdes de controle dos riscos em espacos diferenciados, singulares, particulares ou

gerais.
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A regulacdo é representada pelo modo como a sua estrutura adquire sentido, podendo
significar a combinacdo dos processos relacionados a produgdo, a0 mercado e consumo, com
a producdo técnico-cientifica (que por um lado produz novos objetos e, por outro, permite sua
avaliacdo), com as relagcfes e praticas sociais que demandam novos produtos e servicos e
imprimem a necessidade de novas bases de informacao, de conhecimento e de protecéo.

A regulacdo sanitaria apresenta-se como condicionante de trés campos: o da acdo do
profissional cuja execucdo é a realizacdo de um modo técnico de intervir; da organizacao
social na producéo, distribuicdo e execucdo dos servigos e produtos que se organizam para
cumprir as exigéncias sanitérias; e social ao determinar os padrfes de producao e consumo.

Isto significa que a regulacdo, através da regulamentacdo, controle e fiscalizacdo nédo
produz apenas uma intervencdo técnica. Ao se substanciar em acdo, intervém socialmente e
submete-se as tensdes dos interesses e dos valores, que validam ou recusam a producao e 0s
processos que estdo sendo verificados.

Assim, a regulacdo aparece representada como uma arena, onde 0S recursos, meios e
instrumentos de intervencdo sdo articulados e, podem entrar em conflitos de interesses,
quando se procura exercer alguma influéncia sobre a definicdo de regulamentacdes, acdes de
controle e de intervencdes.

Os entrevistados trazem alguns aspectos importantes da regulacéo:

A perspectiva da relacdo entre o econémico, o social e o politico, 0 que prevé o
poder como um recurso essencial para a eficacia da acao;

« A necessidade de acGes estratégicas, considerando que ndo é possivel regular tudo,
padronizar tudo e definir todos 0s riscos.

« A regulacdo define articulacdes entre diversas areas, através de relagdes horizontais e
verticais.

A regulacéo é historicamente fixada, como nos mostra Costa (2004) em sua obra onde
explora os instrumentos normativos relacionado a VISA e é politicamente legitimada ao
resguardar os produtores que sdo submetidos a normas, regras e parametros definidos, ao
resguardar e proteger a populacdo de agravos e danos através das acdes de controle e
fiscalizacdo e ao resguardar e amparar os profissionais moldando e mediando suas agdes e
decisdes.

Nos sentidos atribuidos, a regulacdo parece definir processos de articulagbes entre
diversas éareas, através de relacbes horizontais e verticais. As relagdes horizontais sdo
estabelecidas nas consultas publicas nas quais ocorrem a manifestacdo de demandas e

interesses pela participagdo individual ou coletiva, nas consideragfes aos direitos do
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consumidor e na possibilidade da avaliagdo das necessidades locais de regulamentacdo. As
relagdes verticais sdo representadas pelo “mecanismo de comando e controle”, pela triade
“normatiza, fiscaliza ¢ pune” e pela determinacédo de padrdes.

Através das relacBes horizontais buscam-se novos padrdes regulatorios que implicam a
superacdo do paradigma da triade, tendo as boas préaticas regulatérias como um vetor para
mudanca. A proposta é de uma mudanca gradativa e sistematica de comportamento através da
melhoria da regulacdo, aprimorando os procedimentos utilizados para e elaboracdo de atos
normativos, além de propor medidas regulatdrias alternativas adicionais (SILVA, 2006)

No entanto, tal possibilidade ainda ndo é um dado constitutivo da racionalidade que
impera nas interpretacdes do uso da legislacdo nas acdes locais. Assim, manifesta-se dentro de
um mesmo sistema a coexisténcia de dois sentidos diferentes da regulacdo, estratificados
segundo diferentes niveis funcionais e hierdrquicos, que conduzem a comportamentos
distintos. Enquanto a VISA local descrevem as pressdes sociais e politicas que tencionam as
intervencdes, utilizando a legislacdo como formas de resolucdo de conflitos, a ANVISA
descreve mudancas para regulamentar o que € efetivamente risco e permitir as intervencdes
com base em analises locais.

A perspectiva de mudanca inclui a escolha de objetivos e metodologia para a
intervencdo e a engenharia regulatéria deve considerar além dos pressupostos basicos, a forma
como se configuram as acbes no SNVS. O desafio dessa mudanca esta em enfrentar a
realidade das préaticas de VISA tal como se apresenta: complexa, heterogénea, contraditéria e
fragil politicamente, integrando aspectos técnicos, politicos, sociais e econémicos.

A analise dos rumos dessa mudanca se estabelecera através da capacidade dos
diferentes servicos de VISA em criar e buscar outras estratégias para controlar o risco,
estruturar seus servicos e qualificar tecnicamente seus profissionais. Afinal, pensar a mudanca
na regulacdo é descrever a mudanca sobre como e 0 que precisa ser regulado, resultando em
dois vetores de mudanga - a concepcao regulatéria e o uso da regulacdo — e alguns fatores de
ajuste entre estes dois vetores, que seriam as relacbes de poder, a objetividade e a
subjetividade das avaliacdes de risco, a estrutura organizacional e o proprio reconhecimento
do caréater protetor das acdes de VISA. Resta saber se 0s dois vetores irdo apontar para a

mesma direcé&o.
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5. Considera(;c”)es finais

Ao buscar compreender o risco na VISA, atraves dos significados atribuidos por
profissionais no contexto do municipio, estado e ANVISA, foi possivel distinguir e situar as
interpretacdes sobre o risco, descrever as suas propriedades e dimensdes e desvelar os modos
de atuacdo e intervencao.

Ao privilegiar o significado de risco, em meio a tantos aspectos da VISA, outras
situagbes do cotidiano ficaram em um plano secundério ou ndo foram completamente
apreendidas. Com isso, ndo aprofundo fenémenos como a comunicacdo e educacdo sanitéria,
0 poder, a divisdo técnica do trabalho deixando, assim, outras possibilidades de compreenséo
de outros aspectos da VISA.

Outra limitagdo deste estudo refere-se ao cenario municipal, urbano, que integra um
estado da regido sudeste, com mais de 600.000 habitantes, uma excessdo se comparado aos
mais de 5.560 muncipios do Brasil.

Ao tomar um gquadro minimo das interpretacdes para compreender os sentidos do risco
e seus significados, considero como referéncia as dimensfes espaciais e temporais. A
dimensao espacial € o lugar de trabalho, o servico e os locais de acdo que definem os sentidos
situados e relacionados ao contexto. A temporalidade se refere ao fenbmeno do risco como
eixo central estabelecido quando da definicdo da VISA como um conjunto de agles para
eliminar, diminuir ou inibir o risco. Nesta temporalidade, os entrevistados pensam e
resignificam suas acOes a partir da compreenséao que eles tém e vao construindo do risco. Um
movimento em direcdo ao risco se torna habitual baseado na experiéncia, na realidade e na
significacdo, que permitiu revelar as mudancas ocorridas ao longo do tempo e algumas novas
propostas do tempo atual.

A metodologia utilizada permitiu desenvolver as categorias analiticas e estabelecer as
comparag0es entre os significados atribuidos ao risco, como e quando eles se alteram, quais as
condicdes intervenientes. Comparei as experiéncias de pessoas diferentes, em locais
diferentes, o que proporcionou uma riqueza de sentidos. A estrutura tedrica elaborada encerra
o0 ciclo da TFD validando a metodologia, com as categorias inter-relacionadas que foram
desenvolvidas a partir do processo comparativo e que explicam o fendmeno relevante e as
consequéncias dos fatos que ocorrem. Foram abordados o contexto, as condi¢cGes micro e
macro em que o fendmeno estd inserido, relacionando acgdes e interacfes para analisar as

consequéncias.
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O risco ¢ aludido no sentido de perigo e dano, em uma relacdo de causa e efeito,
apresentando uma diversidade que se constitui em significantes que mesclam a objetividade e
a subjetividade. Esta variacdo dos significados mostra a impossibilidade de um significado
absolutamente objetivo do risco, dada a importancia da subjetividade na apreensdo deste
objeto na VISA. O risco referido, como a possibilidade de ocorréncia, ndo se opera apenas
considerando o0 numero, a quantidade.

Esta variacdo dos significados do risco, bem como da abordagem da avaliacdo de
risco, ora referida como senso comum, ora referida em seu senso estrito, apresenta a
deficiéncia da base tedrico-conceitual da VISA. No ambito institucional, este estudo revelou
varios desafios da VISA: superar seus paradigmas burocraticos, ser reconhecida como uma
disciplina cientifica e a existéncia de um emaranhado de conceitos que se confundem (risco,
avaliacdo e percepgéo de risco, gestdo e gerenciamento de risco, regulagéo e regulamentacéo,
probabilidade e possibilidade).

A formulacdo de conceitos possibilita a construcdo de uma ciéncia, pois, sdo utilizados
na “elaboragdo de modelos cientificos que, por sua vez, permitem a observacdo, descri¢do e
interpretacdo dos objetos tedricos e empiricos de um campo do conhecimento, assim como 0s
fendmenos presentes, passados e futuros a eles relacionados” (GALVAO, 1998).

S&o nas acOes de carater fiscalizador, uma acdo de destaque da VISA, que o risco se
manifesta relacionado a resultados negativos referidos ao uso e a manipulacdo de substancias
perigosas, falha ou desvio na cadeia de producgéo, producéo incorreta, troca de uma substancia
por outra, condi¢cBes expressas que representam uma ameaca e que podem causar danos a
salde da populacdo. A fiscalizacdo € a pratica simbdlica da VISA.

O risco representa algo que podera ocorrer, 0 que parece um processo de natureza
hipotética, pois se ocorrer ja ndo € risco e sim o fato, o evento. Cada risco tem a sua escala
espacial especifica (seja nas etapas dos processos, seja nas externalidades) sendo necessario
enfrentéa-lo a partir da articulacdo do poder pertinente, do conhecimento, da experiéncia e dos
conflitos de interesses. Além de engendrar uma intervencdo de controle, é necessario que esta
acao seja também pedagogica e estimule a consciéncia sanitaria.

A pesquisa revelou que:

1) Significados e sentidos definem origens, causas e efeitos dos riscos e estruturam as
formas de organizacéo e de atuacao.
2) A construgdo dos significados é Unica, porque cada um apreende e compreende de

forma singular o risco. E através da interacdo que estes significados se modificam.
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3) O risco apresenta propriedades e dimensdes estruturadas em termos teoricos e
simbolicos.

4) O profissional realiza uma avaliacdo do risco utilizando os componentes estruturais
para identificar e selecionar as intervengdes. Cada profissional utiliza estes
componentes de formas diferenciadas, segundo as condic¢des, circunstancias e
contextos.

5) A partir dos significados atribuidos ao risco e da forma como sdo utilizados 0s
componentes estruturais em cada contexto, em determinadas condi¢les e
circunstancias, delineiam-se 0s modos de atuacéo.

6) Existe um sistema estabelecido, com um conjunto de acdes que definem as formas de

intervencao para os riscos identificados.

Cada grupo aborda diferentemente o risco, atribuindo-lhes propriedades e dimensdes,
refletindo os contextos as circunstancias. No municipio, os significados refletem as
circunstancias interacionais (como e quando) das préaticas de. No nivel estadual os riscos sdo
abordados a partir de preocupagdes com os modos de atuar e com o desenvolvimento de
estratégias para estruturar e operacionalizar as a¢fes de VISA. Na ANVISA os significados se
relacionam as agdes regulamentadoras, com uma preocupacdo com a regulacdo e a estrutura

tedrico-conceitual do risco como mostra a figura 12.

Figura 12. Representagdo das circunstancias que refletem os significados de risco em cada

cenario estudado.
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Na VISA municipal, o risco é pensado em uma conexdo linear entre causa e efeito,
relacionando a possibilidade de ocorréncia de um evento, com as circunstancias envolvidas no
evento e as suas consequéncias negativas. Os significados atribuidos ao risco séo qualitativos.

No Estado, os profissionais também apresentam uma concepcdo qualitativa do risco,
com fatores subjetivos e contextuais incorporados, pois a identificacdo e intervengéo sobre o
risco dependem do julgamento e da deciséo do profissional.

Para os profissionais da VISA municipal e estadual, o risco como a probabilidade e
frequéncia ndo expressa a realidade das ag@es locais. Os significados de riscos atribuidos
pelos profissionais destes cenarios expressam um julgamento individual de valor e a crenca
gue um evento negativo ird ocorrer.

No grupo da ANVISA, os significados atribuidos aos riscos estdo relacionados a
probabilidade e potencialidade, consistente com as caracterizagdes das abordagens objetivas
de risco, com interpretacdo frequentista da probabilidade, mas também ldégica. Nesta
concepcao, o risco é a expressao técnico-cientifica, isto é, expresso em condi¢des técnicas que
conformam, principalmente, a legislacdo, representando a racionalidade técnico-cientifica
insitucional e tem como referéncia as areas de epidemiologia, planejamento e gestdo em
saude.

Os grupos definem risco de maneiras diferentes, tém experiéncias e campos de acao
diferenciados representando, assim, o carater situacional da interacdo e como a organizagdo
social expressa, através dos significados, o carater processual da realidade. Os significados de
risco tém, portanto, uma estrutura social e individual.

O profissional realiza sua acdo com base nos significados que o risco tem para ele e
gue emergem da interacdo que ele estabelece com o seu servico, o setor regulado, a populacao
e consigo mesmo. Os significados expressos do risco sdo permeados por crengas, normas,
valores e pelas formas de pensar socialmente produzidas, que marcam identidades e
particularidades dos grupos entrevistados.

A compreensdo dos profissionais sobre 0s riscos tem bases na prépria da cultura em
gue se insere um universo simbolico de sentidos, onde coexistem formas de apreensédo e
interpretacdo do risco ligado as dimensfes tedricas (conhecimento e legislacdo) e praticas
(experiéncia e percepcao).

O carater tedrico é regido pela razdo e a prética é regida pela experiéncia singular, pela
sensibilidade proporcionada pelos sentidos desenvolvidos no campo de a¢do. Cada dimenséo
estd presente em maior ou menor grau no modo de atuar do profissional, variando com o

contexto e as circunstancias. Desta forma, o conhecimento e a compreenséo do risco na VISA
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vai se constituindo de forma racional, pela logica e pela razdo, e de forma empirica, pela
experiéncia, principalmente pelo uso dos sentidos onde a observacéo, percepcao e evidéncias
sdo cruciais na investigacdo local dos riscos.

O conhecimento sobre o risco é construido e acumulado através das capacitacGes e
cursos oferecidos pelos servicos e pela experiéncia, no campo de atuagédo, que constituem as
referéncias que o profissional passa a utilizar. Desta forma, o profissional constroi seu
conhecimento sobre o risco a partir de aspectos tedricos, de contetdos técnicos e, praticos do
campo.

O trabalho na VISA se relaciona com a finalidade de submeter o risco ao seu controle
por meio de instrumentos que estruturam as agdes (COSTA, 2004). Apresenta-se nos
discursos dos entrevistados, regido por regras técnicas e baseado no uso da legislacdo, do
conhecimento cientifico e do saber empirico, implicando na intervencao sobre acontecimentos
observaveis através das decisGes que consideram as condicGes, situacfes e contextos. Ao
profissional é atribuida a condicdo de agente da acdo e a natureza dessa acdo é o resultado do
seu processo de interpretacao do risco, do contexto e dos componentes utilizados.

Os componentes estruturais legislacdo, conhecimento e experiéncia, as relagdes
sociais, as relacdes de poder, as crengas e valores determinam e condicionam 0s modos de
atuacdo sobre o risco, as acdes e as interaces locais. Como cada profissional € diferente do
outro, apreende o0 uso de cada componente de forma singular e vivencia suas experiéncias de
maneiras particulares, as acOes sdo diferenciadas existindo assim, diferencas pessoais na
identificacdo e avaliacdo do risco e nas proposicOes de intervengdes. A avaliacdo de riscos
durante a acdo € realizada através de julgamentos baseados em critérios e padrbes definidos
pela legislacdo e pelo conhecimento.

As formas de atuacdo, que emergiram dos grupos, permitiram empreender a aplicacédo
do risco no &mbito do dominio de um saber especifico. Os enfoques ndo esgotam, no entanto,
0s modos de atuar. Sdo formas de agé@o, dos grupos pesquisados, mediante 0s quais certos
meios sdo utilizados para alterar 0s comportamentos sociais, construir e alterar capacidades e
regras de producdo. A acdo é, também, o instrumento do profissional para modificar uma
situacdo e garantir condi¢Bes de seguranca sanitéaria.

Pelos modos de atuar descritos ndo existe uma interdependéncia na aplicacdo das
tecnologias de intervencdo e a diferenca entre eles reside nas suas consequéncias. O enfoque
burocratico, eminentemente normativo, é capaz de regular também a esfera das relagdes
interpessoais, pois impde uma universalizagdo de padrGes, como correcdo normativa,

fundamentada na legitimidade das normas, atraveés da coercdo para atingir os fins. Este
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enfoque evoca a compreensdo VISA como um conjunto de agles altamente normatizadas,
com regras e regulamentos rigorosos, que compde um sistema impessoal com a autoridade
centralizada no profissional que realiza acéo e tarefas padronizadas.

A primazia do uso da legislacdo sobre 0s outros componentes aponta que esta ndo é
uma aplicacdo meramente técnica, mas um critério politico, pois tem embutido as
contradicGes do sistema que tenta equacionar os diferentes interesses e seus conflitos.

Nos dois enfoques a regulamentacdo € um importante instrumento de decisdo e de
persuasdo. Embora ocorra um deslocamento para o uso do conhecimento e da experiéncia, € o
arcabouco legal que imprime o que deve ou ndo ser controlado.

Para que se possa responder aos gquestionamentos politicos, econémicos e sociais é
necessario que os profissionais estruturem uma base de conhecimentos. A identificacdo,
analise e a proposicdo de intervencBes pressupdem um dominio de distintos saberes e o
conhecimento € um importante componente estrutural das acbes de controle tornando
imprescindivel a qualificacdo dos profissionais. O conhecimento técnico € necessario para a
compreensdo e aplicacdo das normas.

Tanto a objetividade quanto a subjetividade necessitam do conhecimento.
Representam a racionalidade instrumental, pois implica em um saber-fazer que envolve o
conhecimento cientifico, habilidades e técnicas que orientam as acdes do profissional.

A qualificacdo dos profissionais depende do seu processo basico de formacdo e,
particularmente, do respaldo tedrico e pratico que os servicos Ihes tém dado. Como sabemos,
a grade curricular dos cursos apenas excepcionalmente contempla a vigilancia sanitaria, ou,
como salienta Costa (2008, p.84) “os desafios da formagao profissional em satide tornam-se
mais agudos na area da Visa que ainda padece de insuficiéncias no desenvolvimento tedrico-
conceitual e seus conteudos sequer constam da formacdo graduada em saude.”

Isso significa que os profissionais formados ndo estdo sensibilizados para o processo
de trabalho em VISA. Além disto, o proprio processo de producdo, que ocorre de maneira
cada vez mais acelerada, gera dificuldades para a atualizacdo do conhecimento do
profissional, produzindo confrontos das informacdes nem sempre atualizadas.

E muito importante a realizacdo de pesquisas sobre o conhecimento que 0s
profissionais possuem e a forma pela qual transpdem esse conhecimento em suas agfes, que
tipo de conhecimento eles desenvolvem e quais os componentes formativos sdo importantes.

Subsidiar o saber e o fazer, o pensar e o agir do profissional para ampliar o
conhecimento a respeito de suas praticas, através de atualizacdo constante, implica em

estabelecer uma politica de capacitacdo de recursos humanos.
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A implementacdo de agdes de educagdo permanente nos municipios, nas realidades
locais e inseridas no campo de atuacdo se mostram essenciais. ANVISA, VISA estadual e
municipal sdo responsaveis pela formacao e qualificacdo permanente dos trabalhadores em
VISA que ndo deve se restringir em capacitacdo ou treinamento, mas na construcdo de
conhecimentos também de carater intersetorial e interdisciplinar.

Deve-se conceber a formacdo do profissional da VISA como um processo
diferenciado. O profissional ndo necessita somente do conhecimento cientifico e do saber
regulamentador acerca da sua formagdo. A acdo do profissional de VISA ndo é exercida
somente sobre um objeto ou procedimento, ela é realizada através de intera¢cbes com outras
pessoas, num contexto onde estdo presentes simbolos, valores, atitudes, que sao passiveis de
interpretacdo e decisdo. Exige, portanto, dos profissionais, a capacidade de interacdo com
pessoas, de conhecer os impactos da informacéo, das ciéncias e das tecnologias, de aspectos
econdmicos e politicos que engendram todo processo da VISA.

O profissional de VISA necessita aprender a construir atitudes interativas ao lidar com
os diversos setores, buscando superar 0 modelo baseado na triade normaliza, fiscaliza e pune,
e valorizar a interacdo em agdes que expressem conhecimento e experiéncia das atividades

técnicas, na tomada de decisdes, na prestacao da informacdo e na educacao.
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APENDICE 1. AUTORIZACAO DE PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
ESCOLA DE ENFERMAGEM ) 3
DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM MATERNO INFANTIL E SAUDE PUBLICA

Av. Prof. Alfredo Balena, 190 - Bairro Santa Efigénia
CEP.: 30.130-100 - Belo Horizonte - Minas Gerais - Brasil
Tel.: 3409-9860 FAX.: 3409-9859 E-mail: emi@enf.ufmg.br

Prezado Gerente,

Venho por meio deste, solicitar sua autorizacdo para a realizacdo da pesquisa Conceito do
risco sanitario: a abordagem da vigilancia sanitaria (Titulo Provisério) em desenvolvimento no
Curso de Doutorado em Enfermagem pela UFMG, de autoria de Ana Valesca Fernandes Gilson Silva,
orientada pelo Prof. Dr. Francisco Carlos Félix Lana.

O objetivo dessa pesquisa é identificar o conceito do risco sanitario e como ele se configura
nas acles da Vigilancia Sanitéria (VISA).

As acOes da VISA exigem a andlise permanente das situagdes de risco a salde e a organizagéo
e execucgdo de medidas adequadas ao seu enfrentamento, em um espaco onde interagem os produtores,
prestadores, profissionais e populacdo, necessitando, portanto, de um conceito prdprio acerca de seu
objeto.

Diante da relevancia do risco sanitario, enquanto objeto da vigilancia sanitaria, apenas a nogéo
de risco ndo nos parece ser suficiente. Desta forma, é fundamental a busca pelo avanco e
aprofundamento do debate sobre o conceito do risco sanitario, sob a abordagem da VISA.

Embora algumas referéncias tenham sido encontradas na literatura em relagdo ao risco e a
VISA, o conceito do risco a ser aplicado as acGes da VISA ainda ndo foi estruturado. Nesta tematica,
portanto, existe uma grande lacuna precariamente explorada no que se refere ao conceito do risco
sanitario e como os gestores e técnicos da VISA o percebem.

Desse modo, a finalidade deste estudo é construir o conceito de risco sanitario, a partir da
percepcao dos sujeitos envolvidos com a vigilancia sanitaria, dentro de seu préprio ambiente social.
Para tal, esta pesquisa sera realizada através de entrevistas.

Considerando a sua importancia no tema em estudo, convidamos vocé e sua equipe a
participar dessa pesquisa através de entrevistas. Estas entrevistas serdo agendadas de acordo com a sua
disponibilidade e serdo gravadas. A entrevista recebera um cédigo que substituirda 0os nomes. As
informacdes delas extraidas serdo analisadas e sintetizadas para a utilizacéo na tese de doutorado, em
outras formas de publicacOes e apresentacBes de carater cientifico, sendo tratada com sigilo a fim de
garantir o seu anonimato e sua privacidade.

Em face do exposto, necessito da autorizacdo de V.Sa para realizar o estudo proposto na
Superintendéncia de Vigilancia que devera ser apresentada ao Comité de Etica e Pesquisa (COEP) da
UFMG, atendendo a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

Desde ja, firmo o compromisso do uso restrito dos dados e informagdes para a pesquisa e
divulgacdo dos seus resultados através de trabalhos cientificos colocando-os & disposicdo da
instituicao.

Certo de contar com a atencdo de V.Sa., coloco-me a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos.

Atenciosamente,

Prof. Francisco Carlos Félix Lana
Orientador
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APENDICE 2. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado para participar como voluntario da Pesquisa de Doutorado: Conceito do
risco sanitario: a abordagem da vigilancia sanitaria

O objetivo dessa pesquisa é identificar o conceito do risco sanitario e como ele se configura nas agdes
da Vigilancia Sanitaria (VISA).

As acbes da VISA exigem a analise permanente das situagdes de risco a salde e a organizacgdo e
execucdo de medidas adequadas ao seu enfrentamento, em um espaco onde interagem os produtores, prestadores,
profissionais e populacdo, necessitando, portanto, de um conceito préprio acerca de seu objeto. Diante da
relevancia do risco sanitario, enquanto objeto da vigilancia sanitaria, apenas a nogdo de risco ndo nos parece ser
suficiente. Desta forma, é fundamental a busca pelo avanco e aprofundamento do debate sobre o conceito do
risco sanitario sob a abordagem da VISA.

Embora algumas referéncias tenham sido encontradas na literatura em relacdo ao risco e a VISA, o
conceito do risco sanitario a ser aplicado as a¢es da VISA ainda ndo foi estruturado. Portanto, existe uma
lacuna pouco explorada no que se refere ao conceito do risco sanitario e como o0s gestores e técnicos da VISA o
percebem.

Desse modo, a finalidade deste estudo é construir o conceito de risco sanitario, a partir da percepgdo dos
sujeitos envolvidos com a vigilancia sanitaria, dentro de seu préprio ambiente social. Para tal, esta pesquisa sera
realizada através de entrevistas.

Considerando a sua importancia no tema em estudo, convidamos vocé a participar dessa pesquisa como
entrevistado. Sua participacédo é voluntaria e se dard por meio de entrevistas que serdo agendadas de acordo com
a sua disponibilidade, no seu local de trabalho ou no local de sua escolha, com duragdo prevista de 60 minutos. A
entrevista sera gravada e receberd um codigo que substituird seu nome. As informagdes delas extraidas serdo
analisadas e sintetizadas para a utilizacdo na tese de doutorado, em outras formas de publicagdes e apresentagdes
de caréter cientifico, sendo tratada com sigilo a fim de garantir o seu anonimato e sua privacidade.

Durante a entrevista também serdo observados a dindmica das acfes e eventos que possam surgir, 0S
sentidos que possam ser atribuidos as express@es e gestos, as interacdes interpessoais e sociais, as dificuldades e
as facilidades das situacdes vivenciadas, bem como suas motivac6es e adaptagdes.

Para tanto se faz necessario o consentimento de sua participacdo e vocé tem o direito e a liberdade de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados, independente
do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa.

Pesquisadora: Ana Valesca Fernandes Gilson Silva — anavalescafernandes@hotmail.com

Aluna do Curso de Doutorado da Escola de Enfermagem da UFMG. Tel: 3377 1678 — 8473 2467

Professor Orientador: Francisco Carlos Félix Lana - xicolana@enf.ufmg.br

Depto.Enfermagem Materno-Infantil e Satide Publica — EE/UFMG Tel: 31.4099862

Comité de Etica em Pesquisa — coep@prpg.ufmg.br. telefax 31 3409-4592

Consentimento Pds-Informacgéo

Declaro que, ap6s os devidos esclarecimentos a respeito do estudo, estou ciente de que minha participacao
é voluntaria, que a minha aceitacao ou recusa ndo acarretara em nenhum tipo de san¢ao ou prejuizo e que
posso, a qualquer momento, desistir de participar desta pesquisa.

Eu, concordo em participar da pesquisa.
Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora
RG:

Belo Horizonte ___ de de 20
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APENDICE3.ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA
O que eu quero alcancar com as questdes das entrevistas:

1. Qual o significado do risco para os sujeitos que trabalham com a Vigilancia Sanitaria?

2. Os significados do risco sdo diferentes ou iguais considerando os locais de trabalho
(ANVISA, VISA ESTADUAL, VISA MUNICIPAL)

3. Os significados de risco variam dimensionalmente (quando, onde e como)? Sob quais
condigdes?

4. Como, quando e com que consequéncias os sujeitos realizam suas acOes relacionadas
ao risco? Existe diferenca para 0s varios sujeitos e varias situacoes?

5. Existem alteracdes dos significados do risco e das agdes dos sujeitos em relagdo ao
risco? Como e quando elas se alteram?

6. Com base em quais informac0es e experiéncias os participantes definem o risco?

QUESTOES PARA AS ENTREVISTAS

Segundo a metodologia as questdes devem ser gerais para cobrir uma variedade de
experiéncias e restritas para extrair e elaborar a experiéncia especifica do entrevistado. Devem
explorar as perspectivas, experiéncias e acdes dos participantes.

Existe uma sequéncia bésica: 1. Questfes relativas as préaticas coletivas, a participacdo
do sujeito nesta pratica e a opinido do sujeito sobre elas. 2. Questdes iniciais, intermediarias e
finais.

Palavras-chaves: Quem, onde, quando, como, o que, qual, por que.

QUESTOES INICIAIS

Vocé poderia descrever o que este servico faz?

Quem trabalha aqui?

Descreva 0 que vocé faz no seu trabalho?

Quais sédo as a¢des mais comuns que vocé realiza no seu trabalho?
Hé& quanto tempo vocé trabalha aqui?

g

QUESTOES INTERMEDIARIAS

6. Como é trabalhar na Vigilancia Sanitaria?

Como é trabalhar com RISCO?

8. Como ¢ trabalhar com o RISCO na Vigilancia Sanitaria? (como os 2 conceitos se
relacionam e quais as conexdes entre 0s conceitos)

~

QUESTOES FINAIS

9. O que significa RISCO para vocé? (Busca a atribui¢do do significado derivado do uso
comum ou da experiéncia)

10. Como vocé define o RISCO na VIGILANCIA SANITARIA? (Busca verificar como 0s
conceitos se relacionam, quais as conexdes entre eles, a fim de integrar as ideias).

11. Ha algo mais que vocé considera importante e que eu deva saber para compreender o
significado de risco na vigilancia sanitaria?
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Anexo

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE — 08533612.4.0000.5149

Interessado(a): Prof. Francisco Carlos Félix Lana

Departamento de Enfermagem Materno Infantil e
Saude Publica

Escola de Enfermagem - UFMG

DECISAC

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 14 de margo de 2013, o projeto de pesquisa intitulado "Conceito
do risco sanitario: a abordagem da vigilancia sanitaria” bem como
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apés o inicio do projeto.

Profa’ Maria Teresa Marques Amaﬁal

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa 11 - 2° andar — Sala 2005 - Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - ¢-mail: coep@prpg.ufmg.br
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